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BASES ESTANDAR DE LICITACION PUBLICA
PARA LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE

BIENES

Aprobado mediante Directiva N° 001-2019-OSCE/CD

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




SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcion
1 [ABC] / [ ] La informacién solicitada deniro de los corchetes sombreados debe ser
"""" completada por la Entidad durante la elaboracion de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
9 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
e especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
3 Importante | Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
o Abe t de seleccién y por los proveedores.
4 ; Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccién y
s Abc por los proveedores.
Importante para Ia Entidad Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
D) de seleccién y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién de
¢ Xyz las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

Las bases estdndar deben ser elaboradas en formato WORD, y deben tener las siguientes caracteristicas:

N° | Caracteristicas Pardametros
1 Méraenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 em
9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pdgina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
4 Color de Fuente Automatico: Para el contenido en general
Azul : Para las Consideraciones importantes{ltem 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
o 10 : Para el cuerpo del documento en general
5 Tamafio de Letra . o %
9 : Para el encabezado y pie de pdagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera pdgina, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
7 Interlineado Sencillo
Espaciado Anterior : 0
P Posterior : O
9 Sy Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto
INSTRUCCIONES DE USO:

1. Una vez registrada la informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados en gris, el texto deberd

quedar en letra tamafo 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.

2. Lo nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en la Seccidn General. En el caso de la Seccién

Especifica debe seguirse la instruccién que se indica en dicha nota.

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre de 2022
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i
1 Se utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacion de bienes con entrega periédica.
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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 encuentran obligados a prestar su colaboraciéon al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comisiéon de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

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

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de contratacion deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comisién 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 colaboracion.
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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 SELECCION

1.1. REFERENCIAS
Cuando en el presente documento se mencione la palabra Ley, se entiende que 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 la Ley de Contrataciones del Estado aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF.

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

1.2. CONVOCATORIA
Serealiza a través de su publicacion en el SEACE de conformidad con lo sefalado en el articulo
54 del Reglamento, en la fecha sefalada en el calendario del procedimiento de seleccion,
debiendo adjuntar las bases y resumen ejecutivo.

1.3. 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

e Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccién convocado por las |
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion |

vigente y estar habilitados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra
el Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
informacidn, se puede ingresar a la siguiente direccién electrénica: www.rnp.gob.pe.

o | os proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacién “Guia para el registro de participantes
electrénico” publicado en hitps://www2.seace.gob.pe/.

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren

inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcién o
quedado sin efecto la sancion que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

1.4. 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 72.1 y 72.2 del articulo 72 del Reglamento.

itV
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Importa nte

No pueden formu/arse consultas ni observaciones respecto de/ contenido de una ficha de
| homologacién aprobada, aun cuando el requerimienfo haya sido homologado parcialmente
| respecto a las caracteristicas técnicas y/o requisitos de calificacién y/o condiciones de ejecucion.

' Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se tienen como no
| presentadas.

1.5. 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.

- Importante

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

e Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucion de consultas y
' observaciones y la integracion de bases, prevalece lo absuelto 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 absolucion de consultas y observaciones asi como a las
bases integradas por supuestas vulneraciones a la normativa de contrataciones, a los principios
gue rigen la contratacion publica u otra normativa que tenga relacidén con el objeto de la
contratacion, pueden ser elevados al OSCE de acuerdo a lo indicado en los numerales del 72.8
al 72.11 del articulo 72 del Reglamento.

La solicitud de elevacion 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 articulo 124 del
TUO de la Ley 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, al dia habil siguiente
de recibida dicha solicitud.

| Advertencia B i

La solicitud de elevacion al OSCE de los cuestionamientos al pliego de absolucién de consultas |
y observaciones, asi como a las Bases integradas, se realiza de manera electronica a través del
SEACE, a partir de la oportunidad en que establezca el OSCE mediante comunicado.

Importante

Constituye infraccion pasible de sancién segun lo previsto en el literal n) del numeral 50.1 del
" articulo 50 de la Ley, presentar cuestionamientos maliciosos o manifiestamente infundados al
pliego de absolucién de consultas y/u observaciones.

1.7. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS
Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 59 del Reglamento.

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segun la Ley
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales?). Los demas documentos deben ser visados
por el postor. En el caso de persona juridica, por su representante legal, apoderado o
mandatario designado para dicho fin y, en el caso de persona natural, por este o su apoderado.
No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto. Las ofertas se presentan foliadas.

Importante

| o Los formularios electrénicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben
llenar para presentar sus ofertas, tienen caracter de declaracion jurada.

e En caso lainformacién contenida en los documentos escaneados que conforman la oferta no
coincida con lo declarado a través del SEACE, prevalece la informacién declarada en los
documentos escaneados.

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

E! 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 que conforman
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
consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccién segtin relacién de items.

En la apertura electronica de |la oferta, el comité de seleccién, 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, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

La evaluacién de las 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, {‘M%id '

CALIFICACION DE OFERTAS

La calificaciéon de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los numerales 75.1 y 75.2
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 subsanacién no puede ser inferior a un (1) dia habil.

Para

mayor  informacién  sobre la normativa de firmas y  certificados digitales ingresar a:

https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

aow
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1.12.

1.13.

1.14.

La solicitud de subsanacion se realiza de manera electrénica a través del SEACE y sera
remitida al correo electronico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcion en
el RNP, siendo su responsabilidad el permanente seguimiento de las notificaciones a dicho
correo. La notificacion 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 subsanacién que se presente en fisico a la Entidad.

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el comité de seleccion revisa las ofertas econémicas
que cumplen los requisitos de calificacién, de conformidad con lo cstablecido 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 los requisitos de calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacién, en caso
las hubiere.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el comité de seleccién otorga la buena pro mediante su publicacion
en el SEACE, incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los
resultados de la admisién, no admision, evaluacion, calificacion, descalificacion, rechazo vy 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 notificacion de su otorgamiento.

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 6rgano encargado de las contrataciones

o el érgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificacién de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.

\
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] CAPITULO Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

21.

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

El recurso de apelacidén se presenta ante y es resuelto por el Tribunal de Contrataciones del
Estado.

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

Importante

e Una vez otorgada la buena pro, el comité de seleccién, esta en la obligacién de permitir el
acceso de los participantes y postores al expediente de contratacién, salvo la informacion
calificada como secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar
dentro del dia siguiente de haberse solicitado por escrito.

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 seleccibn.

e A efectos de recoger la informacién de su interés, los postores pueden valerse de distintos
medjos, tales como: (i) la lectura y/o toma de apuntes, (i) la captura y almacenamiento de
imagenes, e incluso (iii) pueden solicitar copia de la documentacion obrante en el expediente,
siendo que, en este Ultimo caso, la Entidad debera entregar dicha documentacion en el menor
tiempo posible, previo pago por tal concepto.

o El recurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion 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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3.1.

3.2.

CAPITULO IlI
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

Los plazos y el procedimiento 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
sefialados en el articulo 139 del Reglamento y los previstos en la seccién especifica de las bases.

GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segtn corresponda, son las de fiel
cumplimiento del contrato y por los adelantos.

3.21.

3.2.2.

3.2.3.

GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

Como requisito indispensable para perfeccionar el contrato, el postor ganador debe
entregar a la Entidad la 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 [a
conformidad de la recepcion de la prestacion a cargo del contratista.

GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

En las contrataciones que conllevan la ejecucién de prestaciones accesorias, tales como
mantenimiento, reparacion 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 seleccidon por relacion de items, cuando
el monto del item 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 contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones
accesorias, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

o En los contratos peridédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las
micro y pequerias empresas, estas ultimas pueden otorgar como garantia de fiel
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido

por la Entidad durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma
prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme
lo establecen los numerales 149.4 y 149.5 del articulo 149 del Reglamento y numeral
151.2 del articulo 151 del Reglamento.

GARANTIA POR ADELANTO
En caso se haya previsto en la seccion especifica de las bases la entrega de adelantos, el

contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a lo
estipulado en el articulo 153 del Reglamento.
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3.3.

3.4.

3.5.

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacién automatica en el pals, 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 Ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.

- Importante

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

—— e ——

i Advertencia

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

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacion a la empresa que emite la garantia |

| debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (http.//iwww.shs.gob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesqo).

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cual es la :

' clasificacion vigente de la empresa que emite la garantia, considerando la vigencia a la fecha |

de emision de la garantia.

3. Para fines de lo establecido en el articulo 148 del Reglamento, la clasificacion de riesgo B,

incluye las clasificaciones B+ y B.

4. Sila empresa que otorga la garantia cuenta con mas de una clasificacion de riesgo emitida |
| por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastara que en una de ellas cumpla |

con la clasificacion minima establecida en el Reglamento.

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

De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (http.//www.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

| Los funcionarios 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

l.a Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningln caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido

et
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previsto en |a seccion especifica de las bases.

3.6. PENALIDADES
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por 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, segun lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccion
especifica de las bases.

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

3.7. INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

Las causales para la resolucion del contrato, seran aplicadas de conformidad con el articulo 36
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, segun la forma establecida en la seccion especifica de las bases o en el contrato.

La Entidad paga las 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 plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcion salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del
funcionario que debe emitir {a conformidad.

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realizard de acuerdo a lo
que se indique en el contrato de consorcio.

' Advertencia

En caso de retraso en los pagos a cuenta o pago final por parte de la Entidad, salvo que se
deba a caso fortuito o fuerza mayor, esta reconoce al contratista los intereses legales
correspondientes, de conformidad con el articulo 39 de la Ley y 171 del Reglamento,
debiendo repetir contra los responsables de la demora injustificada.

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 las disposiciones legales vigentes.

Z
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre : HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
RUC N : 20153219118
Domicilio legal : AV. CESAR VALLEJO 1390 — EL AGUSTINO
Teléfono: . 01-3627777
Correo electrénico: hospital.hnhu@gmail.com
1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA
El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion del suministro de
“ADQUISICION DE REACTIVOS PAQUETE INMUNOLOGICO |1 PARA LA UPSS INMUNOLOGIA,
MICROBIOLOGIA Y BIOLOGIA MOLECULAR DEL HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE”
N° DESCRIPCION TOTAL
1 | ACIDO FOLICO 5000
2 | ALFA FETOPROTEINA METODO AUTOMATIZADO 1700
3 | TEST DE ANTIGENO CA 15-3 1300
4 | TEST DE ANTIGENO CA 19-9 1500
5 | TEST DE ANTIGENO CA-125 1600
6 | ANTIGENO CARCINOEMBRIONARIO (CEA) 2200
7 | ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA) LIBRE 1200
8 | ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA) TOTAL 3600
9 | ANTICUERPO ANTITIROIDEO ANTITIROGLOBULINA METODO AUTOMATIZADO 900
10 | PEPTIDO CICLICO CITRULINADO 1600
11 | ANTICUERPO ANTIPEROXIDASA TIROIDEA {(ANTI-TPO) QUIMIOLUMINISCENCIA 1100
12 | HORMONA CORTISOL 1000
13 | HORMONA ESTRADIOL 800
14 | FERRITINA AUTOMATIZADA 3700
15 | HORMONA FOLICULO ESTIMULANTE (FSH) 1100
16 | HORMONA LUTEINIZANTE (LH) 1 900 |
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17 | HORMONA GONADOTROFINA CORIONICA (HCG) SUB UNIDAD BETA 400
CUANTITATIVO

18 | HORMONA TRIYODOTIRONINA (T3) TOTAL 2600
19 | HORMONA TIROXINA (T4) LIBRE 13200
20 | HORMONA TIROXINA (T4) TOTAL METODO AUTOMATIZADO 1900
21 | HORMONA TIROIDEA ESTIMULANTE (TSH) 16000
22 | HIV 1-2 P24 METODO QUIMIOLUMINISCENCIA 18600
23 | HEPATITIS B, ANTIGENO DE SUPERFICIE QUIMIOLUMINISCENCIA 18600
24 | HEPATITIS B, ANTICUERPO CONTRA ANTIGENO DE SUPERFICIE 2000
25 | HEPATITIS B, ANTICUERPO ANTICORE IgM AUTOMATIZADO 1600
26 | HEPATITIS B, ANTICUERPO ANTICORE TOTAL AUTOMATIZADO 2000
27 | ANTICUERPO HEPATITIS C 3300
28 | HEPATITIS A, IgM AUTOMATIZADO 600

29 | ANTICUERPO ANT! HTLV I-ll METODO QUIMIOLUMINISCENCIA 2900
30 | PARATOHORMONA 1000
31 | DOSAJE DE VITAMINA B12 8300
32 | HORMONA PROLACTINA (PRL) 1100
33 | CITOMEGALOVIRUS IgG 1200
34 | CITOMEGALOVIRUS ANTICUERPO IgM AUTOMATIZADO 1200
35 | TOXOPLASMA GONDII IgG AUTOMATIZADO 1200
36 | TOXOPLASMA GONDII IlgM AUTOMATIZADO 1200
37 | RUBEOLA IgG AUTOMATIZADO 1200
38 | RUBEOLA IgM AUTOMATIZADO 1200
39 | HORMONA INSULINA AUTOMATIZADA 1100
40 | PROCALCITONINA AUTOMATIZADA 2200
41 | HEPATITIS B ANTIGENO E AUTOMATIZADO 200

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante FORMATO N° 02 — SOLICITUD Y
APROBACION DE EXPEDIENTE DE CONTRATACION, N° 74 — 2024 — UL —-HNHU. De Fecha
25 de octubre del 2024
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1.4,

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

DONACIONES Y TRANSFERENCIAS (DyT)

Important

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

seleccion.

SISTEMA DE CONTRATACION

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

MODALIDAD DE EJECUCION

NO CORRESPONDE

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO CORRESPONDE

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion estd definido en el Capitulo 11l de la presente seccion de las bases.

PLAZO DE ENTREGA

El plazo de ejecucion es de 365 dias calendario hasta agotar la cantidad total de los bienes contratados
a partir del dia siguiente de la suscripcién del contrato, segun el siguiente detalle.

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de veinte (20) dias calendario
después de la notificacion la orden de compra para la primera entrega, incluido la correcta instalacion y el
funcionamiento del equipo en cesion de uso; y para las siguientes entregas el plazo sera de cuatro (4)
dias calendario como maximo, a partir del dia siguiente de la notificacion de la orden de compra, por parte
de la UNIDAD DE LOGISTICA-HNHU, la cual se emitird, segun las necesidades de la UPSS DE
MICROBIOLOGIA, INMUNOLOGIA Y BIOLOGIA MOLECULAR, del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO
UNANUE (HNHU), y/o segin cronograma establecido para las doce (12) u otras ENTREGAS
programadas, segun se observa en el Anexo N°01 Cronograma de entregas.

La Entidad lo considera conveniente podra efectuar la reduccién de la prestacién de acuerdo a lo
dispuesto en la normatividad de la Ley de Contrataciones del Estado, comunicando formalmente al postor
ganador, en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

Beb*
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CRONOGRAMA DE ENTREGA

ANEXO 1. -
CRONOGRAMA DE ENTREGAS
CRONOGRAMA DE ENTREGAS PARA EL PAQUETE INMUNOLOGICO - 2024

N° REACTIVO ENT1 | ENT2 | ENT3 | ENT4 | ENTS | ENT6 | ENT7 | ENT8 | ENT9 | ENT10 | ENT11 | ENT12 | TOTAL
1 AcidoFélico 5000 | 600 400| 400 400| 400| 400 | 400 | 400 400 400 400 400 | 5000
2 Alfafetoproteina 1700 | 400 0| 200 0] 400 0| 200 0| 400 0| 100 0| 1700
3 Test de Antigeno CA 153 1300 | 200 0| 200 0| 200 0| 2000 o 200 0| 200] 100| 1300
4 Test de Antigeno CA 19-9 1500 | 400 0| 200 0| 200 0] 200 0| 200 0 200 100 | 1500
5 Test de Antigeno CA 125 1600 | 400 0| 200 0| 400 0| 200 0| 200 0 200 0| 1600
6 Antigeno Larcino embrionario (CEA) 2200 | 400 0| 400 0] 400 U] 400 0| 200 0| 400 0] 2200
L fn;triegeno prosetio Epeci2 US8| sam0 | a0 of 200 of 200 of 200/ 0| 200/ of 200 of 1200
8 Antigeno Prostatico Especifico (PSA) 3600 | 400

Total 200| 400| 200 400| 200| 400| 200 400| 200| 400| 200| 3600
0 Antjcuerpo Antitiroideo 900 | 200

Antitiroglobulina {Anti-TG) 0| 200 0 0| 200 0 0| 200 [1} 0] 100] 900
1| oo (Mﬁ?égepﬂdo 2 w0 | ol ol ol el ol awl o] w0l ol mol ol s
& &"ﬂiﬁ'gf popers WOk ) w0 oo | ol o] aw| o o) am| o o] o] ol w0l 1o
12 Hormona Cartisol 1000 | 200 0| 200 0 0| 200 0 0| 200 0 0 200 | 1000
13 Hotmoha tstradiol 800 | 200 U U] 200 0 0| 200 0 0] 200 U O 800
14 Ferrititina Automatizada 3700 | 400 400 | 400 | 200| 4C0| 200| 400| 200 400| 200| 400| 100 3700
15 Hormona Foliculo Estimulante (FSH) 1100 | 200 0| 200 0| 200 0| 200 0| 200 0 100 0| 1100
16 Hormona Lulteinizante (LH) 900 | 200 0 0] 200 0 0| 200 0 0| 200 0| 100 900

Hormona Gonadotrofina  Coridnica 400 | 200

{HCG) Sub Unidad Beta Cuantitativa 0 0 0 0 0| 200 0 0 0 0 0| 400

Hormana Triyodotironina (T3) Total 2600 | 400 200 200| 200 200| 200| 200 200| 200 200 200 200 | 2600
19 Hormona Tiroxina {T4) Libre 13200 | 1200 | 1000 | 1200 | 1000 | 1200 | 1000 | 1200 | 1000 | 1200 | 1000 | 1200 | 1000 | 13200
20 Hormona Tiroxina {T4) Total 1900 | 200 200 200( 200| 200| 200| 200 0} 200 200| 100 0| 1900
n Hormona TiroideaEstimulante (TSH) 16000 | 2400 | 1400 | 1400 | 1200 | 1400 | 1200 | 1400 | 1200 | 1400 | 1400 | 1400 | 1200 | 16000
n HIV1-2 p24 18600 | 1600 | 1600 | 1600 | 1400 | 1600 | 1600 | 1600 | 1400 | 1600 | 1600 | 1600 | 1400 | 18600
3 Hepatitis B, Antigeno de Superficie 18600 | 1600 | 1600 | 1600 | 1400 | 1600 | 1600 | 1600 | 1400 | 1600 | 1600 | 1600 | 1400 | 18600
) ::‘;:22;2:"“‘”“”" ContiaATHEEN | jo00 |200 |20 |20 (200 [0 |20 {20 [m0 |20 [0 |ao w0 | o0
25 Hepatitis B Anticuerpo Anticare IgM 1600 | 200 200 |0 200 |200 |0 200 200 |0 200 00 |0 1600
26 Hepatitis B Anticuerpo Anticore Total 1800 | 200 [200 |200 |200 |200 |O 200 |200 |200 |200 200 0 2000
27 Anticuerpo Hepatitis C 3300 400 |200 |400 |200 [200 |400 |200 |[200 |[400 |200 200 300 3300
28 Hepatitis A 1gM automatizado 600 (200 |0 0 0 0 200 |0 0 0 0 200 0 600
29 Anticuerpo Anti HTLV (-] 2900 (4060 | 200 |200 |200 [400 [200 | 200 |200 |400 |200 200 100 2900
30 Paratohormona 1000 | 400 | O 0 200 |0 0 200 (0 0 200 0 0 1000
31 Dosaje de Vitamina 812 2300 [ 800 |800 |800 |400 [800 [800 |800 |400 |800 | 800 800 300 8300
32 HormonaProlactina (PRL) 1100 | 200 |0 200 |0 200 |0 200 |0 200 |0 100 0 1100
3 Citomegalovirus IgG 1200 {200 |0 200 |0 200 |0 200 |0 200 |0 200 0 1200
34 Citomegalovirus Anticuerpo IgM 1200 | 200 |0 200 (0 00 (0 200 |0 200 |0 200 0 1200
35 Toxoplasma Gondii IgG 1200 | 200 |0 200 |0 200 |0 200 |0 200 |0 200 0 1200
36 Toxoplasma Gondii IgM 1200 | 200 |0 200 |0 200 |0 200 |0 200 (0 00 |0 1200
37 Reactivo para Rubeola IgG 1200 | 200 |0 200 |0 200 (0 200 (O 200 |0 200 0 1200
38 Reactivo para Rubeola IgM 1200 (200 |0 200 |0 200 |0 200 |0 200 |0 200 0 1200
39 Hormonalnsulina Automatizada 1100 {200 | O 200 |0 200 |0 200 |0 200 |0 100 0 1100
20 Procalcitonina 2100 (400 (O i 400 |0 400 |0 400 (0 a0 (0 200 0 2200
1 Hepatitis B Antigeno E automatizado 200 [100 |O 0 0 0 [4 | 100 |0 0 0 1} 0 200

En el casa que el postor adjudicado no se ajuste a les cantidades mensuales soliciladas, debido a una presentacién dilerenie, se considerard aceptar la forma de presentacion de cada fabricante

sin stlerar la cantidad fotal de los reactivos y su biosegundad.
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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, para cuyo
efecto deben cancelar $/5.00 (CINCO CON 00/100 SOLES) EN CAJA DE LA ENTIDAD DE LA
OFICINA DE ECONOMIA DEL HNHU, SITIO EN LA AV. CESAR VALLEJO N° 1390 - EL
AGUSTINO Y RECABAR LAS BASES EN LA OFICINA DE LOGISTICA DE LA MISMA SEDE.

Importante

1.11. BASE LEGAL

- TUO de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto
Supremo N° 082-2019-EF.

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF, Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado y sus
modificatorias.

- Directivas, Pronunciamientos, y Opiniones del OSCE.

- Ley N Ley N° 31638, Ley de Presupueslo del Seclor Publico para el Aio Fiscal 2024

- Ley N° 31639, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Ao
Fiscal 2024.

- Ley N° 31640, Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024.

- Ley N° 28015, Ley de Formalizacion y Promocion de la Pequefia y Microempresa.

- Ley N° 29973, Ley General de Personas con Discapacidad.

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

- Ley N° 27927, Ley de Transparencia y de Acceso a la Informacion Pablica y su modificatoria.

- Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, TUO de la Ley N° 27444 — Ley del Procedimiento
Administrativo General.

- Decreto Supremo N° 304-2012-EF, TUO de la Ley General del Sistema Nacional del
Presupuesto.

- Directiva N° 004-2019-OSCE/CD - Disposiciones sobre el Contenido del Resumen Ejecutivo
de las Actuaciones Preparatorias.

- Ley N° 27927, Ley de Transparencia y de Acceso a la Informacion Publica.

- Cdadigo Civil.

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

pie)
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CAPITULO Il )
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

21.

2.2,

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

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

CONTENIDO DE LAS OFERTAS:

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria:

2.21.1. Documentos para la admision de la oferta:

a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)
b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

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

Advertencia

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

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

d) Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la presente seccién. (Anexo N° 3)

3

La omision del indice no determina la no admisidn de la oferta.

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

l

—

0/




HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE

LICITACION PUBLICA N°10 — 2024 - HNHU -1 / “ADQUISICION DE REACTIVOS PAQUETE INMUNOLOGICO
| PARA LA UPSS INMUNOLOGIA, MICROBIOLOGIA Y BIOLOGIA MOLECULAR DEL HOSPITAL NACIONAL
HIPOLITO UNANUE”

1.2 DOCUMENTOS DE PRESENTACION OBLIGATORIA PARA LA PRESENTACION DE OFERTAS:

La autenticidad de los documentos, las consecuencias y responsabilidad por la aplicacion del principio
presuncion de veracidad sera de entera responsabilidad del postor y/o contratista.

Los documentos solicitados se deben acreditar con copia simple, en idioma espaniol, en caso sea distinto
al espanol; se presentara copia simple de la traduccién oficial por traductor pablico juramentado o
traductor colegiado certificado, segun corresponda, salvo el caso de la informacién técnica
complementaria contenida en folletos, instructivos, catélogos o similares, que puede ser presentada en el
idioma original. El postor es responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

Es asi, que deberan de SENALAR DE MANERA CLARA Y LEGIBLE dentro de los documentos técnicos
sustentatorios, cada una de las especificaciones técnicas minimas solicitadas por la Entidad.

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

a) Registro Sanitario o Certificado De Registro Sanitario:

El alcance del registro sanitario es para todos los reactivos (dispositivos médicos) del objeto de
convocatoria, de acuerdo con el procedimiento previsto por el fabricante, la presentacién de registro
sanitario es opcional para los calibradores o controles de calidad de los procedimientos, segun el listado
vigente actualizado de DIGCMID.

Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las resoluciones de modificacién o autorizacion en tanto estas
tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM vy el
dispositivo médico ofertado. No se aceptaran dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario este
suspendido o cancelado.

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

NOTA 1: De conformidad con el Oficio N° 1494-2011-DIGEMID-DG/DAS/ATAG/MINSA se aclara que no
es una exigencia poseer la titularidad del registro sanitario o certificado de registro de un producto
importado para llevar a cabo su comercializacion en territorio nacional.

NOTA 2: De conformidad con lo dispuesto en el numeral 13 del Art. 55° de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General, modificado por el Decreto Legislativo N° 1272; La DIGEMID hace
de conocimiento que la vigencia de los Registros Sanitarios se entenderd prorrogada hasta el
pronunciamiento de la Institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de
vigencia del registro sanitario a reinscribir. En este caso el postor debera presentar copia simple de la
solicitud de reinscripcion y registro sanitario del producto.

En caso algin reactivo (dispositivo médico) no requiera Registro Sanitario deberéd adjuntar la
consulta técnica o el documento emitido por la ANM en el cual acredite que no requiere dicho documento
o deberé adjuntar el listado vigente, publicado por DIGEMID en su pagina de Intranet (indicando la fecha
de publicacion) en el que se indique el producto ofertado.

b) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM):

El alcance del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) es para todos los reactivos
(dispositivos médicos) del objeto de convocatoria, el Certificado vigente, debe estar al nombre del
laboratorio fabricante, debe comprender el area de fabricacion, tipo de producto o familia del dispositivo
médico ofertado. En caso de produccion por etapas, cada uno de los laboratorios que participan en el
proceso debe presentar la Certificacion de BPM.

Para dispositivos médicos nacionales:

Emitido por la ANM (Autoridad Nacional de Medicamentos)

Para Dispositivos médicos importados;

Contar con 1a cerfificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por ta Autoridad
o entidad competente del pais de origen. También se aceptara otros documentos como Certificado CE de
la Comunidad Europea y/o Norma ISO 13485 vigente y/o FDA y/o CLV u otros de acuerdo al nivel de
riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen. En caso de produccion por
etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar el CBPM u otro documento que acredite el
cumplimiento de Normas de calidad vigentes segln lo antes sefialado; en concordancia con los articulos

<t
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124°,125°, 126° y 127° del Decreto Supremo N°016-2011-SA

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

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben
tener una antigliedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de emision.

c) Certificado de Buenas Practicas de AlImacenamiento CBPA:

Para el reactivo y para el equipo en cesion de uso el Certificado de Buenas Précticas de
Almacenamiento — CPBA, (copia simple). Vigente a la fecha de Presentacién de Propuestas, extendido
por DIGEMID o autoridad competente. Debera estar a nombre de la empresa que se hara cargo del
Almacenamiento de los productos (verificable durante inspecciones). En el caso de que se haya
contratado los servicios de almacenaje a terceros, el postor debera presentar el certificado de buenas
practicas de Almacenamiento a su nombre seguin sea los procesos que le corresponden ademas debera
presentarse el CBPA de la empresa contratada acompafiado del Contrato del Servicio de Almacenaje.
En el caso que la empresa postora sea un fabricante nacional; en mérito a la aplicacién de las
normativas regulatorias que en esta materia se encuentran vigentes en el territorio peruano, debera
considerarse que el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA) esta incluida en el
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM), Asimismo, el CBPA pierde su caracter de
obligatorio, Unicamente, en aquellos casos en los que el producto ofertado no requiera Registro
Sanitario.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas de presentar
la copia simple del Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, se debera presentar la copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Aimacenamiento
vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado para este caso la
documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (copia simple).

d) Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis) u otro Documento
equivalente* (Copia simple):

Informe técnico suscrito por el o los profesionales responsables del control de calidad del Laboratorio
Fabricante, en el que se sefala (Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias) los analisis
realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados analiticos obtenidos en dichos
analisis, para el caso de dispositivos médicos normas especificas de calidad de reconocimiento
internacional. Asimismo, debera de contener el nombre del laboratorio que lo emite.

Los certificados de analisis deben consignar la edicién de las normas de calidad Nacional, Internacional
y/o propia, a la que se acoge el fabricante, vigente a la fecha de fabricacion de los dispositivos médicos.
Cuando las técnicas analiticas del producto terminado no se encuentren en ninguna de las normas de
calidad nacional e internacional de referencia, se aceptara las técnicas analiticas propias del fabricante
que se encuentren autorizadas como tal.

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

La presentacion del Certificado de Andlisis del producto que se oferte, es obligatoria, para todos los
reactivos (dispositivos médicos) objeto de convocatoria que requieran registro sanitario.

Se acepta como equivalente otro documento emitido por el fabricante, siempre y cuando en ello se
evidencie las caracteristicas sefialadas en la definicién de certificado de analisis segln la normativa
vigente.

e) Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte:
Para el reactivo y para el equipo en cesion de uso el Certificado de Buenas Préacticas de Distribucion y
Transporte — CBPDyT, (copia simple). Vigente a la fecha de Presentacion de Propuestas, extendido por
DIGEMID o autoridad competente. Debera estar a nombre de la empresa que se hara cargo de la
distribucion y transporte. En el caso de que se haya contratado los servicios de terceros, el postor
debera presentar el certificado de buenas practicas de Distribucién y Transporte a su nombre segun sea
los procesos que le corresponden ademas debera presentarse el CBPDyT, de la empresa contratada
acompanado del Contrato del Servicio.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte se aplica
para todo el proceso de seleccion y gjecucion contraclual.
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Acreditacién:

a) Para los reactivos: Copia simple legible del registro sanitario (DIGEMID), copia simple legible del
Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura- CBPM, y copia simple de certificado de
protocolo de andlisis, se podra aceptar el certificado de anélisis emitidos electrénicamente o con
firma electrdnica, seguin reglamento actual de la Ley de firmas y certificados digitales.

b) Para los reactivos y los equipos en sesién de uso Principales: Copia simple legible del Certificado
de Buenas Practicas de Almacenamiento — CPBA vy el Certificado de Buenas Practicas de
Distribucién y Transporte; vigente a la fecha de Presentacién de Propuestas.

f) Catalogos, folleteria, instructivos o similares (copia simple u original):

El postor adjuntara, catalogos, folletos e instructivos, podran ser emitidos por el fabricante para acreditar
el cumplimiento de las especificaciones y/o caracteristicas sustanciales o esenciales del bien requerido.

-REACTIVOS: PRESENTACION, METODOLOGIA, MUESTRA BIOLOGICA.
-EQUIPO EN CESION DE USO: TIPO, METODOLOGIA, PERFORMANCE, CARACTERISTICAS.
g) Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)°
h) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se consigne los
integrantes, el representante comiin, el domicilio comin y las obligaciones a
las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio, asi como el
porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° 5)

i)  El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.

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

Importante

El comité de seleccion verifica la presentacién de los documentos requeridos.
De no cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacion”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo Hll de la presente seccion de las bases

2.2.2. Documentacion de presentacion facultativa:

NO CORRESPONDE

| Advertencia - |

El comité de seleccién no podré exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan |
sido indicados en los acéapites "Documentos para la admisién de la oferta”, “Requisitos de
calificacion” y “Factores de evaluacion”. |

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.
b) Garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, de ser el caso.
¢) Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de cada uno de los integrantes,

5 En caso de considerar como factor de evaluacién la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira

también para acreditar este factor, Lu,
il b R

G
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de ser el caso.

d) Coadigo de cuenta interbancaria (CCl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
nimero de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

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

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

- Advertencia

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 interoperabhilidad a que se refieren Ins articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa

medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE® y

siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma,

no corresponderéa exigir los documentos previstos en los literales e) y f).

g) Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucién del contrato.

h)  Autorizacion de notificacion de la decisién de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electronicos de comunicacion” (Anexo N° 11).

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

j) Detalle del precio de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el paquete®.

- Importante

e [En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion contractual, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacién o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna unicamente la denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva "Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

e Enlos 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 retenido por la Entidad durante
la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
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
Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencién de la
garantia durante el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, lo cual
serg verificado por la Entidad en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2
opcioén consulta de empresas acreditadas en el REMYPE.

e En los contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacion de items, cuando el
monto del item 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 contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

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

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

Incluir solo en caso de la contratacion bajo el sistema a suma alzada ﬁ 6

Incluir solo en caso de contrataciones por paquete. Lﬁiﬂ
(“ &

@/
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24,

2.5,

Importante

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

e De conformidad con el Reglamento Consular del Perti aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Peru, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Pert, salvo que se trate de
documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastaré con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya'™.

e la Entidad no puede exigir documentacién o informacioén adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién 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 Hospital Nacional Hipélito
Unanue, Sito en Av. César Vallejo N° 1390- El Agustino - Lima.

Importante

En el caso de procedimientos de seleccién por relacién de items, se puede perfecc:onar el contrato
con la suscripcion del documento o con la 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 realizard el pago de la contraprestacién pactada a favor del contratista en PAGOS
PERIODICOS (Mensual)

Para efectos del pago de las contrataciones ejecutadas por el contratista, la entidad debe contar con la
siguiente documentacion:

» Recepcion del Area de almacén central del HNHU

¢ Informe del funcionario responsable del departamento de Patologia Clinica y Anatomia
Patolégica y representante del servicio de Microbiologia, Inmunologia y Biologia Molecular
emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.

Comprobante de pago

Factura

Guia de remision

Orden de compra

Dicha documentacién se debe presentar en mesa de partes del Hospital, sitio en Av. Cesar Vallejo

N°1390 - El Agustino.
m’f’w
(1]
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Segun lo previsto en la Opinion N° 009-2016/DTN.
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CAPITULO Il

REQUERIMIENTO

Importante

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

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

SERVICIO DE
MICROBIOLOGIA,
INMUNOLOGIA Y

BIOLOGLA MOLECULAR

MINISTERIO

PERU BESALUD |

“ANO DEL BICENTENARIO, DE LA CONSOLIDACION DE NUESTRA INDEPENDENCIA, Y DE LA
CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO”

ADQUISICION DE REACTIVOS PAQUETE INMUNOLOGICO | PARA LA UPSS INMUNOLOGIA, MICROBIOLOGIA
Y BIOLOGIA MOLECULAR DEL HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
i REQUERIMIENTO DE BIENES
1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
ADQUISICION DE REACTIVOS PAQUETE INMUNOLOGICO |, PARA EL HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DEL PAQUETE INMUNOLOGICO | PARA EL SERVICIO DE
MICROBIOLOGIA INMUNQOLOGIA Y BIOLOGIA MOLECULAR DEL HNHU.

ESPECIFICACIONES TECNICAS
DPTO. PATOLOGIA CLINICA ¥ ANATOMIA PATOLOGICA
SERVICIO MICROBIOLOGIA, INMUNOLOGIA Y BIOLOGIA MOLECULAR
ADQUISICION DE REACTIVOS PAQUETE INMUNOLOGICO | PARA LA UPSS
INMUNOLOGIA, MICROBIOLOGIA Y BIOLOGIA MOLECULAR DEL HOSPITAL
NACIONAL HIPOLITO UNANUE.

DENOMINACION DE LA
CONTRATACION

ATENCION CON CALIDAD Y OPORTUNIDAD DE PACIENTES DECONSULTORIO,

FINALIDAD PUBLICA UNIDADES DE HOSPITALIZACION CON EXAMENES INMUNOLOGICOS.

OBJETIVOS DE LA CONTRATACION ¥/0 | ABASTECER AL SERVICIO DE MICROBIOLOGIA, INMUNOLOGIA Y BIOLOGIA
ADQUISICION MOLECULAR DE REACTIVOS PARA EL LABORATORIO DE INMUNOLOGIA.

ALCANCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR.
la cantidad, caracteristicas y condiciones de |os bienes a contratar se muestran en la tabla No. 1, a
continuacion:

Tabla No.1 Descripcién y cantidad de los bienes.

5

NT DESCRIPCION TOTAL
| 1+ [acicoFoLico T 5000
[ 72 | ALFA FETOPROTEINA METODO AUTOMATIZADO | 1700
["3 | TEST DE ANTIGENO CA 153 i . T 1300
4 | TEST DE ANTIGENO CA 19-9 | 1500
"5 | TEST DE ANTIGEND CA-125 B 1600
6 | ANTIGENO CARCINOEMBRIONARIO (CEA) 2200
7 | ANTIGEND PROSTATICO LSPECITICO (PSA) LIBRC T 1200
% | ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA) TOTAL 3600
[0 | ANTICUERFO ANTITIROIDEO ANTITIROGLOBULINA METODO AUTOMATIZARO 900
§ 10 | PEPTIDO CICLICO CITRULINADO 1600
"11 | ANTICUERPO ANTIPEROXIDASA TIROIDEA (ANTI-TPO) QUIMIOLUMINISCENCIA 1100
12 | HORMONA CORTISOL = T 1000
:!' 13 | HORMONA ESTRADIOL 800
- | 19 | FTCRARITINA AUTOMATIZADA B T 3700
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SERVICIO DE
MICROBIOLOGIA,
INMUNOLOGIA Y

BIOLOGIA MOLECULAR

MINISTERIO
DE SALUD

“ANO DEL BICENTENARIO, DE LA CONSGLIDACION DE NUESTRA INDEPENDENCIA, Y DE LA
CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO”

15 | HORMONA FOLICULO ESTIMULANTE (FSH) 1100
16 | HORMONA LUTEINIZANTE (LH) 900
17 | HORMONA GONADOTROFINA CORIONICA (HCG) SUB UNIDAD BETA CUANTITATIVO 400
18 | HORMONA TRIYODOTIRONINA (T3) TOTAL 2600
15 | HORMONA TIROXINA (T4) LIBRE 13200
20 | HORMONA TIROXINA (T4) TOTAL METODO AUTOMATIZADO | 1900
21 | HORMONA TIROIDEA ESTIMULANTE (TSH) 16000
22 | HIV 12 P24 METODO QUIMIOLUMINISCENCIA 18600
23 | HEPATITIS B, ANTIGENO DE SUPERFICIE QUIMIOLUMINISCENCIA 18600
24 | IICPATITIS B, ANTICUERPO CONTRA ANTIGENO DE SUPERFICIE 2000
25 | HEPATITIS B, ANTICUERPO ANTICORE IgM AUTOMATIZADO 1600
26 | HEPATITIS B, ANTICUERPO ANTICCRE TOTAL AUTOMATIZADO 2000
27 | ANTICUERPO HEPATITIS C | 3300
28 | HEPATITIS A, IgM AUTOMATIZADO | 600
29 | ANTICUERPO ANTI HTLV Il METODO QUIMIOLUMINISCENCIA | 500
30 | PARATOHORMONA 1000
(31 | DOSAIE DE VITAMINA B12 8300
B HORMONA PROLACTINA (PRL) 1100
33 | CITOMEGALOVIRUS IgG 1200
34 | CITOMEGALOVIRUS ANTICUERPO IgM AUTOMATIZADO 1200
35 | TOXOPLASMA GONDII IgG AUTOMATIZADO 1200
| 36 | TOXOPLASMA GONDII IgM AUTOMATIZADO 1200
'37 | RUBEOLA IgG AUTOMATIZADO 1200
38 | RUBEOLA IgM AUTOMATIZADO 1200
39 | HORMONA INSULINA AUTOMATIZADA 1100
40 | PROCALCITONINA AUTOMATIZADA 2200
a1 | HEPATITIS B ANTIGENO E AUTOMATIZADO 200

1.1 CONDICIONES
Las caracteristicas técnicas de los reaclivos inmunoldgicos a contratar se detallan a continuacion:

1.4.1  CARACTERISTICAS TECNICAS
1.1.1.1ACIDO FOLICO
1. PRESENTACION

+ Reactivo para la determinacién de Acido Féfico, en empaque de 100 o mas pruebas ‘\Py\
efectivas. @f

» Documento(s): Cerlificado de Analisis en el que se indique el nimero de lote y la
fecha de vencimienie.

+ Unidad de medida: determinaciones

N
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2. CARACTERISTICAS

» Enfrasco o cassette o cartucho o cualquier ofra presentacidn segun cada fabricante
herméticamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, lapa segun el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, nimero de lote y la fecha de vencimiento

* Metodologia: quimioluminiscencia convencional 0 variante 0
electroquimioluminiscencia

s Muestra Biologica: Suero o Plasma

» Con equipo en cesidn de uso incluido.

3. ACCESORIOS
» Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacion
completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerdo a cada marca y/o
tecnologia y/o fabricante. Debe incluir equipo automatizado, mantenimiento
preventivo, capacitacion y asesoria técnica permanente.

4. EMPAQUE - PRESENTACION

+ Que garantice la hermeticidad e integridad del producto.

» SegUn marco legal vigente -si es requerido-, el produclo debe contar con registro
sanitario y certificacion tipo 1SO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad.
ENVASE INMEDIATO.

¢ Mulli-empague. Presentacion: caja de 100 a mas pruebas efeclivas, u otra
presentacion segdn recomendacion del fabricante.

» Envase segun recomendacion del fabricante, de dimension y capacidad adecliada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones biologicas del produclo,
integridad del producto.

» Resistente a |a maniputacion, condiciones de almacenamiento y distribucién en los
diferentes climas del pais. Dimensiones estandares que faciliten el almacenamiento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

« Almacenar a 8 °C temperalura o de acuerdo a cada fabricante, Proteger de Ja
humedad, proteger de Ia luz solar y proteger del polvo.

ROTULADO:

« El producto y el envase, debera encontrarse debidamente rofulado, segin normas
Nacionales e Internacionales. Regirse al marco legal vigente.

« Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADQO, de estas especificaciones técnicas
(EETT).

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):

= Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (06) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompariado de una caria de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 6 meses, pero no menor de 4 meses.

1.1.1.2 ALFAFETOPROTEINA (AFP)
1. PRESENTACION
+ Reactivo para la determinacién de AlfaFetoproteina, en empaque de 100 o més
pruebas efectivas.

fecha de vencimiento.
» Unidad de medida: determinaciones

o Documento(s): Certificado de Analisis en el que se indique el nimero de lote y la ‘ ‘\

2. CARACTERISTICAS
« Enfrasco o casselle o cartucho o cualquier otra presentacion segun cada
fabricante herméticamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa

No.| CODIGO CODIGO | DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL ”Ng%‘m
SIGA SISMED (DCl) | meois
01 | 351100020237 | 42507 | ACIDO FOLICO DET OQ
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segln el fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente
el nombre, marca y/o fabricante, nimero de lote y la fecha de vencimiento,
s Metodologia: quimicluminiscencia convencional o variante 0
electroquimioluminiscencia.
» Muestra Biolégica: Suero o Plasma
s Con equipo en cesi6n de uso incluido.

3. ACCESORIOS
s Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan la
realizacién completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de
acuerdo a cada marca y/o tecnologia y/o fabricante. Debe incluir equipo
automatizado, mantenimiento preventivo, capacitacién y asesoria técnica
permanente,

4. EMPAQUE - PRESENTACION

+ Que garantice la hermeficidad e integridad del producto.

» Segln marco legal vigente -si es requendo-, el praduclo debe contar con registro
sanitario y certificacién tipo ISO, FDA, BPM y BPA u otros que acredilen su calidad.
ENVASE INMEDIATO.

o Multi-empaque. Presentacidén: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u otra
presentacion segtin recomendacion del fabricante.

¢ Envase seglin recomendacion del fabricante, de dimensién y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones biologicas del producto,
integridad del producto.

» Resistente a la manipulaclén, transporte y condiciones de almacenamiento.

s Resistente a la manipulacion, condiciones de almacenamiento y distribucion en los
diferentes climas del pais. Dimensiones estandares que faciliten el almacenamiento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

» Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante, Proteger de la
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo.

ROTULADOC:

¢ El preducto y el envase, debera encontrarse debidamente rotulado, segin normas
Nacionales e Inlernacionales. Regiise al maico leyal vigenle.

» Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT).

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):

* Indicar fecha de vencimiento. No mencr de seis (06) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompanado de una carta de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 6 meses, pero no menor de 4 meses.

No.| CODIGO | CODIGO | DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL UNE%AD '
SIGA SISMED {DCI) o~ (,
ALFA FETOPROTEINA METODO
02 | 358600002339 | 42725 | ATt EIr RO ) DET

1.1.1.3 TETS DE ANTIGENO CA 15-3
1. PRESENTACION
* Reactivo para la determinacién de Antigeno CA 15-3, en empague de 100 o mas
pruebas efectivas.
» Documento(s): Cerlificado de Andlisis en el que se indique el nimero de lote y la @ P
fecha de vencimiento.
¢ Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS
» Enfrasco o cassette o cartucho o cualquier otra presentacion segun cada fabricante

=N herméticamente sellado, no reenvasado, con eliqueta original, tapa segin el
(L P
/e St '." ..I‘.,
/ )
e e o)
\\ -, j* - i"; 4
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fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, nlimero de lote y la fecha de vencimiento.

* Melodologia: quimioluminiscencia convencional 0 variante 0
electroquimioluminiscencia.

» Muestra Biolégica: Suero o Plasma

= Con equipo en cesion de uso incluido,

3. ACCESORIOS
» Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios qua permitan la
realizacion completa de la prueba, asi mismo la presenlacién es de
acuerdo a cada marca y/o tacnologla y/o fabrlcante. Debe Inclulr equipo
automatizado, mantenimiento preventivo, capacitacion y asesoria técnica
permanente.

4, EMPAQUE - PRESENTACION

» Que garantice la hermeticidad e integridad del producto.

« Segun marco legal vigente -si es requerido-, el producto debe contar con registro
sanitario y certificacion tipo 1ISO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad.
ENVASE INMEDIATO.

s Multi-empaque. Presentacion: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u otra
presentacion segun recomendacion del fabricanie.

« Envase segun recomendacion del fabricante, de dimension y capacidad adecuada
que gararntice las propiedades fisico-quimicas, condiciones bioldgicas del producto,
integridad del producto.

» Resistente a la manipulacion, transporte y condiciones de almacenamiento.

+ Resistente a la manipulacion, condiciones de almacenamiento y distribucion en los
diferentes climas del pais. Dimensiones estandares que faciliten el almacenamiento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

« Almacenar a 8 °C temperaltura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de la
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo.

ROTULADO:

» El producto y el envase, debera encontrarse debidamente rotulado, segin normas
Nacionales e Internacionales. Regirse al marco legal vigente.

s Ver numeral 5.1,2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT).

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMAGEN):

o Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (06) meses de caducidad a partir
de la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompafiado de una carta de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 6 meses, pero no menor de 4 meses.

No.| cODIGO CODIGO | DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL ”Nt')‘é”’ '
SIGA SISMED {oc)) L
03 | 358600091641 31673 | TEST DE ANTIGENO CA 153 DET

1.1.1.4 TETS DE ANTIGENO CA 19-9
1. PRESENTACION
« Reaclivo para la determinacion de Anligeno CA 19-9, en empaque de 100 o mas
pruebas efeclivas.
s Documento(s): Certificado de Analisis en el que se indique el nimero de lote y la

« Unidad de medida: prueba.

fecha de vencimiento. @QW‘

2. CARACTERISTICAS
» Enfrasco o cassette o cartucho o cualquier otra presentacion seguin cada fabricante
herméticamente sellado, no reenvasado, con eliqueta original, tapa segln el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético. donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, namero de lote y la fecha de vencimiento
P + Metodologia: quimioluminiscencia convencional 0 variante 0
i 2 electroquimioluminiscencia

\?Q’ﬁ
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» Muestra Bioldgica: Suero o Plasma
» Con equipo eh cesién de uso incluido.

3. ACCESORIOS
+ Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan e realizacién
completa de la prueba, asi misme la presentacion es de acuerdo a cada marca y/o
tecnologia y/o fabricante. Debe incluir equipo automatizado, mantenimienio
preventivo, capacitacion y asesoria técnica permanente.

4. EMPAQUE - PRESENTACION
* Que garantice la hermeticidad e integridad del producto.

« Segln marco legal vigente -si es requerido-, el producto debe contar con registro
sanitario y certificacion tipo ISO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad.
ENVASE INMEDIATO.

»~ Multi-empaque. Presentacién: caja do 100 a mdas prucbas cfeclivas, u otre
presentacién seglin recomendacién del fabricante,

» Envase seglin recomendacion del fabricante, de dimension y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones biologicas del producto,
integridad del producto.

* Resistente a la manipulacién, ransporte y condiciones de almacenamiento.

+ Resistente a la manipulacion, condiciones de almacenamiento y distribucidn en los
diferentes climas del pais. Dimensiones estandares que faciliten el almacenamiento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

» Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de Ia
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo.

ROTULADO:

« El producto y el envase, debera encontrarse debidamente rotulado, segin normas
Nacionales e internacionales. Regirse al marco legal vigenle

* Ver numerai 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT).

VIGENCIA MiNIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACENY):

« Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (08) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompafado de una carta de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 6 meses, pero N0 menor de 4 meses.

!No CODIGO CODIGO | DENOMINACION COMUN INTERNAGIONAL [ RAD
| SIS [ SewED | _ ey MEDIDA
| 04 | 358600001493 40287 | TETS DE ANTIGENO CA 19:9 DET

1.4.1.5 TEST DE ANTIGENO CA-125
1. PRESENTACION
o Reactivo para la determinacion de Anligeno CA-125, en empaque de 100 o mas
pruebas efectivas.
¢ Documento(s): Certificado de Analisis en el que se indique el nimero de lote y la
fecha de vencimiento.
« Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS

« Enfrasco o cassette o cartucho o cualquier otra presentacion segdn cada fabricante L},L‘
herméticamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segun el e‘e
fabricante o tapa rosca de cierre hernmético, donde se indigue claramenle el
nombre, marca y/o fabricanle, numero de lote y la fecha de vencimiento.

« Metodologia: quimioluminiscencia convencional 0 variante 0
elsctroquimioluminiscencia.

s Muestra Bioldgica: Suera o Plasma

* Con equipo en cesién de uso incluido

Al




HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE

LICITACIUN PUBLICA N* 10 — 2024 - HNHU — 1/ “ADQUISICION DE REAC 1 IVOS PAQUETE INMUNOLOGICO
1 PARA LA UPSS INMUNOLOGIA, MICROBIOLOGIA Y BIOLOGIA MOLECULAR DEL HOSPITAL NACIONAL
HIPOLITO UNANUE”

SERVICIO DE
MICROBIOLOGIA,
INnMUNOLOGIA Y

BIOLOGIA MOLECULAR

MINISTERIO
DESALUD

“ANO DEL BICENTENARIO, DE LA CONSOLIDACION DE NUESTRA INDEPENDENCIA, Y DE LA
CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO”

3. ACCESORIOS

e Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacién
completa de la prueba, asi mismo la presentacidn es de acuerdo a cada marca y/o
tecnologia yfo fabricante. Debe incluir equipo automatizado, mantenimiento
preventivo, capacitacion y asesaria técnica permanents.

4. EMPAQUE - PRESENTACION

s Que garantice la hermeticidad e integridad del producto.

e Segun marco legal vigents -si es requerido-, ¢l praducto debe contar con registro
sanitarlo y certificacion tipo ISO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad.
ENVASE INMEDIATO.

¢« Mulli-empaque. Presentacién: caja de 100 a mas pruebas efeclivas, u otra
presentacién segiin recomendacion del fabricante.

» Envase segun recomendacion de! fabricante, de dimensién y capacidad adecuada
que garantice las propiedades {isico-quimicas, condiciones biolégicas del producto,
integridad del producto.

« Resistente a la manipulacion, lransporte y condiciones de almacenamiento.

¢ Resistente a la manipulacion, condiciones de almacenamiento y distribucién en los
diferentes climas del pais. Dimensiones eslandares que faciliten el almacenamiento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

¢ Almacenar a 8 °C temperaiura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de ia
humedad, proteger de la luz solar y proteger del poivo.

ROTULADO:

» El producto y el envase, deberad enconirarse debidamente rotulado, segin normas
Nacionales e Internacionales, Regirse al marco legal vigente.

o Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT).

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):

» Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (06) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
{HNHU). Acompafiado de una carta de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 6 meses, pero no menor de 4 meses,

No.| CODIGO CODIGO | DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL UN[')[!’EAD
SIGA SISMED {och) e,
05 | 358600030523 | 38414 | TEST DE ANTIGENG CA-125 DET

1.1.1.6 ANTIGENO CARCINOEMBRIONARIO (CEA)
1. PRESENTACION
e Reactivo para la determinacion de Antigeno Carcinoembrionario (CEA), en
empaque de 100 0 mas pruebas efectivas.
» Documento(s): Certificado de Analisis en el que se indique el numero de lote y la
fecha de vencimiento. (m
« Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS
+  Enfrasco o casselte o cartucho o cualquier olra preseniacion seguin cada fabricante
herméticamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segun el

nombre, marca y/o fabricante, nimeroe de lote y la fecha de vencimiento.
» Metodologia: quimioluminiscencia convencional 0 variante 0
electroquimioluminiscencia.
e Muestra Biologica: Suero o Plasma
s Con equipo en cesién de uso incluido

fabricante o lapa rosca de cierre hermélico, donde se indique claramente el @el’y

3. ACCESOQRIOS
+ Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacion
completa de la prueha, asi mismo la presentacién es de acuerdo a cada marca y/o

N
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tecnologia y/o fabricante. Debe incluir equipo automatizado, mantenimiento
preventivo, capacitacién y asesorfa técnica permanente.

4, EMPAQUE - PRESENTACION

*  Que garantice la hennelividad ¢ inlegiidad del producte.

» Segun marco legal vigente -si es requerido-, el producto debe contar con registro
sanitario y certificacion fipo SO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad.
ENVASE INMEDIATO.

«  Multi-empague. Presenlacion: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u ofra
preseniacion segun recomendacion del fabricante.

« [Envase segun recomendacion del fabricante, de dimension y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-guimicas, condiciones bioldgicas del producto,
integridad del producto.

+ Resistente a la manipulacién, transporte y condiciones de almacenamiento.

+ Resistente a la manipulacién, condiciones de almacenamiento y distribucion en los
diferentes climas del pais. Dimensiones estandares que faciliten el almacenamiento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

 Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de la
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo.

ROTULADO;

» Elproducto y el envase, debera encontrarse debidamente rotulado, seglin normas
Nacionales € Internacionales. Regirse al marco legal vigente.

e Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT).

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):

¢ Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (06) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompafiado de una carta de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 6 meses. pera no menor de 4 meses.

’ UNIDAD

No. | CODIGO SIGA gf)s[;lllg[c)) DENOMINACION C(()DNélIJ)N INTERNACIONAL DE
MEDIDA

6 | 358600030550 30881 ANTIGENO CARCINOEMBRIONARIO (CEA) DET

1.1.1.7ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO(PSA) LIBRE
1. PRESENTACION
s Reactivo para la determinacion de Antigeno Prostatico Especifico {(PSA) Libre, en
empaque de 100 o mas pruebas efectivas.
¢ Documento(s). Certificado de Andlisis en el que se indique el nomero de lote y la
fecha de vencimiento.
¢ Unidad de medida; determinaciones

2. CARACTERISTICAS [‘m
= Enfrasco o cassetle o cartucho o cualquier otra presentacion segin cada fabricante
herméticamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segin el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, nimero de lole y la fecha de vencimiento.
+ Metodologia: quimioluminiscencia convencional 0 variante 0
electroquimioluminiscencia \\""
» Muestra Bioldgica: Suero o Plasma (D}Q
« Con equipo en cesion de uso incluido.

3. ACCESORIOS
»  Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacion
completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerdo a cada marca ylo
tecnologia ylo fabricante. Debe incluir equipo automatizado, mantenimiento
preventivo, capacitacion y asesoria lécnica permanente,

4. EMPAQUE - PRESENTACION
» Que garantice la hermeticidad e integridad del producto. |

A','.P"ﬂ.l ‘\.’_ \.
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» Segun marco legal vigente -si es requerido-, el producto debe contar con registro
sanitario y certificacion tipo ISO, FDA, BPM y BPA u ofros que acrediten su calidad.
ENVASE INMEDIATO.

«  Multl-empague. Presentacién: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u otra
presentacion seguin recomendacion del fabricante.

= Envase segun recomendaclon del fabricante, de dimension y capacidad adecuada
que garanlice las propiedades fisico-quimicas, condiciones biolégicas del producto,
integridad del producto.

» Resistente a [a manipulacion, transporte y condiciones de almacenamiento.

+ Resistente a la manipulacion, condiciones de almacenamiento y distribucion en los
diferentes climas del pais. Dimensiones eslandares que faciliten el almacenamiento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

» Almacenar a 8 °C temperalura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de la
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo.

ROTULADO:

« El produclo y el envase, debera encontrarse debidamente rotulado, segtin normas
Naclonales e Inlernacionalés. Regirse al marco legal vigente.

s Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT).

VIGENGIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESOQ AL ALMACEN):

+ Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (08) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompanado de una carla de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menar a B meses, pere no menor de 4 meses.

No.| CODIGO | CODIGO | DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL UNlIJDEAD
e SIGA SISMED (oCY) 0
07 | asse00un0601 | seszs | ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSR) | per

1.1.1.8 ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA) TOTAL
1. PRESENTACION
«  Reactivo para la determinacion de Anligeno Prostético Especifico (PSA) Total en
empague de 100 0 mas pruebas efectivas.
¢ Documenlo(s): Certificado de Analisis en el que se indique el nimero de lote y la
fecha de vencimiento.
» Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS

* Enfrascoocassette o carlucho o cualguier otra presentacion segln cada fabricante
herméticamenie sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segun el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el Oﬂ
nombre, marca y/o fabricante, nimero de lote y la fecha de vencimiento.

» Metodologia: quimnioluminiscencia convencional 0 variante 0
electroquimioluminiscencia

« Muestra Biolégica: Suero o Plasma

= Con equipo en cesién de uso incluido,

3. ACCESORIOS eletvﬂ

« Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacion
completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerdo a cada marca y/o
tecnologia y/o fabricante. Debe incluir equipo automatizado, mantenimiento
preventivo, capacitacion y asesoria técnica permanente.

EMPAQUE - PRESENTACION
* Que garanlice la hermeticidad e integridad del produclo
Segun marco legal vigente -si es requerido-, el producto debe contar con registro
A sanitario y cenlificacion tipo 1ISO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad.
ENVASE INMEDIATO
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* Multi-empaque. Presentacion: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u otra
presentacién segun recormendacion del fabricante.

« Envase segln recomendacion del fabricante, de dimension y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones biolbgicas del producta,
integridad del producto.

¢ Resistente a la manipulacion, transporte y condiciones de almacenamiento.

» Resistente a la manipulacion, condiciones de almacenamiento y distribucion en los
diferentes climas del pais. Dimensiones estandares que faciliten el almacenamiento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

+ Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de la
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo.

ROTULADO:

s El producto y el envase, debera encontrarse debidamente rotulado, segan normas
Nacionales e Inlemacionales. Regirse al marco legal vigente.

» Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de eslas especificaciones técnicas
(EETT).

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):

 Indicar fecha de vencimiento. Mo menor de seis (06) meses de caducidad a parir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompafiado de una carta de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 6 meses, pere no menor de 4 meses.

|
CODIGO | CODIGO | DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL | UNIDAD
No.-|  “siga SISMED {ocl) oF
MEDIDA
08 |assoooososss| 2s0a5 | ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFISOPSA)| ey

1.1.1.9 ANTICUERPO ANTITIROIDEQ ANTITIROGLOBULINA METODO
AUTOMATIZADO

1. PRESENTACION
« Reactivo para la determinacion de Anticuerpo Anitiroideo Antitiroglobulina Método
Automatizado, en empaque de 100 o0 mas pruebas efeciivas.
» Documento(s): Certificado de Analisis en el que se indique el nimero de lote y Ia
fecha de vencimiento.
= Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS

+ Enfrascoocassette o cartucho o cualquier otra presentacion segun cada fabricante [5{
i

hermélicamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segin el
fabricante o tapa rosca de cierre hermélico, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, numero de lote y la fecha de vencimiento.

» Metodologia: quimioluminiscencia convencional [} variante 0
electroguimioluminiscencia.

+ Muestra Biologica: Suero o Plasma

+ Con equipo en cesion de uso incluido.

3. ACCESORIOS
completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerdo a cada marca y/o

tecnologia y/o fabricante. Debe incluir equipo automalizado, mantenimiento
preventivo, capacitacion y asesoria técnica permanente

. x(
»  Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que perniitan la realizacién e‘
§

4, EMPAQUE - PRESENTACION

¢ Que garantice la hermeticidad e integridad del produclo.

» Segun marco legal vigente -si es requerido-, el producto debe contar con registro
sanilario y certificacién tipo SO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad
ENVASE INMEDIATO
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o Muiti-empaque. Presentacion: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u otra
presentacion segun recomendacidn del fabricante.

¢ Envase segun recomendacidn del fabricante, de dimensién y capacidad adecuada
que garaniice las propiedades fisico-quimicas, condiciones biolégicas del praducto,
integridad del producto.

» Resistente a la manipulacion, transporte y condiciones da almacenamiento.

« Resistente a la manipulacion, condicienes de almacenamiento y distribucion en los
diferentes climas del pais. Dimensiones estandares que faciliten el almacenamiento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

s Almacenar a 8 °C lemperalura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de la
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo.

ROTULADO:

« El producto y el envase, debera encontrarse debidamente rotulado, segtin normas
Nacionales e Internacionales. Regirse al marco legal vigente.

s Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT).

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTQ (INGRESO AL ALMACEN):

« Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (06) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompanado de una carla de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 6 meses, pero no menor de 4 meses.

cODIGO . UNIDAD
No. | CODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI} DE
SIENED MEDIDA

ANTICUERPQ ANTITIROIDEO ANTITIROGLOBULINA
| 09 | 358600092340 | 37401 METODO AUTOMATIZADG DET

11.1.10  ANTICUERPO ANTIPEPTIDO CICLICO CITRULINADO {ANTI
ccp)

1. PRESENTACION
Reactivos para la determinacién semicuaniitativa deautoanticuerposespecificos
frente al péptido ciclico citrulinado (CCP) en empaque de 100 ¢ mas pruebas
efectivas.
» Documento(s): Certificade de Analisis en el que se indique el nimero de lote y la
fecha de vencimiento.
« Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS
s Enfrasco o cassetie o cartucho o cualquier otra presentacion segun cada fabricante
herméticamenle sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segin el

fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca yfo fabricante, nimero de lole y la fecha de vencimiento. @(
» Metodologia: quimioluminiscencia convencional 0 variante ¢}

electroquimioluminiscencia.
» Muestra Bioldgica: Suero o Plasma
s Con equipo en cesion de use incluido.

3. ACCESORIOS
+ Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacion \ \./
completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerdo a cada marca y/o @e(}ﬂn
tecnologia y/o fabricante, Debe incluir equipo automatizado, mantenimiento
prevenlivo, capacilacion y asesoria técnica permanente.

4, EMPAQUE - PRESENTACION
— . » Que garantice la hermelicidad e inlegridad del producto.
: » Segun marco legal vigente -si es requerido-, el producto debe contar con registro
/._» Shily ek sanitario y certificacion tipo 1ISO. FDA, BPM y BPA u olros que acrediten su calidad

\ ! n
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ENVASE INMEDIATO.

» Multi-empaque. Presentacion: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u otra
presentacion seglin recomendacion dol fabricante.

« Envase segun recomendacion del fabricante, de dimensién y capacidad adecuada
que garantica las propiedades fisico-quimicas, condiciones biolégicas del producto,
integridad de! producto.

+ Resislente a la manipulacion, transporte y condiciones de almacenamiento,

» Resistente a la manipulacion, condiciones de almacenamiento y distribucion en log
diferentes climas del pais, Dimensiones estandares que faciliten el almacenamiento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

« Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricanie. Proteger de Ia
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo.

ROTULADO:

» El producto y el envase, deberd enconlrarse debidamente rotulado, segtin normas
Nacionales e Internacionales. Regirse al marco legal vigente.

» Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, dc c¢stas eapecificaciones técnicas
(EETT).

VIGENGIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):

» Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (06) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompaiado de une carta de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 6 meses, pero no menor de 4 meses.

o0 3 | unpap
No.| CODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCl) |  DE
SISMED
MEDIDA
10 | 258600093332 | 515672 | PEPTIDO CICLICO CITRULINADO DET

1.1.1.11 ANTICUERPO ANTIPEROXIDASA TIRCIDEA (ANTI-TPO)
QUIMIOLUMINISCENCIA

1. PRESENTACION
= Reaclivo para la determinacién de Anticuerpo Antiperoxidasa Tiroidea (ANTI-TPQ)
Quimioluminiscencia, en empaque de 100 o mas pruebas efectivas.
» Documento(s): Certificado de Andlisis en el que se indique el nimero de lote y la
fecha de vencimiento.
= Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS
¢ Enfrasco o cassette o cartucho o cualquier otra presentacion seglin cada fabricante
herméficamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segin el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramenle el
nombre, marca y/o fabricante, nimero de lote y la fecha de vencimiento.
+  Metodologia: quimioluminiscencia convencional o variante 0
electroquimioluminiscencia. ﬂ 7
» Muestra Bioldgica: Suero o Plasma
¢« Con equipo en cesion de uso incluido.

5

ACCESORIOS
» Calibradores, Controles, Complemenlos, Accesorios gue permitan la realizacion

complela de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerdo a cada marca y/o eW
tecnologia y/o fabricante. Debe incluir equipo automatizado, mantenimiento @
preventivo, capacitacion y asesoria técnica permanente.

4. EMPAQUE - PRESENTACION

» Que garantice la hermeticidad e integridad del producto.

« Segln marco legal vigente -si es requerido-, el produclo debe contar con registro
sanitario cerlificacion tipo 1SO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad.
ENVASE INMEDIATO.

a0 ¢ Multi-empaque. Presentacion: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u otra

/. o, presenlacion segun recomendacion del fabricante.

¢
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+ Envase segln recomendacion del fabricante, de dimensidn y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones bioldgicas del producto,
integridad del producto,

¢ Resistente a la manipulacion, transporte y condiciones de almacenamiento.

» Resistente a la manipulacion, condiciones de almacenamiento y disribucidn en los
diferentes climas del pais. Dimensiones estandares que faciliten el almacenamiento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

* Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de la
humedad, proteger de la luz solar y proteger del poivo.

ROTULADO:

o El producto y el envase, debera encontrarse debidamente rotulado, segun normas
Nacionales e Internacionales. Regirse al marco legal vigente.

e Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT).

VIGENCIA MiNIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):

= Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (06) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompanado de una carta de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor 8 6 meses, perc no menor de 4 meses.

‘ soee ) UNIDAD
No.| CODIGOSIGA | Smey | DENOMINACION COMON INTERNACIONAL (DC) DE |
|
| MEDIDA
ANTICUERPO ANTIPEROXIDASA TIROIDEA (ANTI-
{ 11 | 356600092781 | 42576 | 7p0y) QUIMICLUMINISCENCIA e

1.1.1.12 HORMONA CORTISOL

1. PRESENTACION
+ Reactivo para la determinacién de la Hormona Cortisol, en empague de 100 o mas
pruebas efeclivas.
= Documento(s): Certificado de Analisis en el que se indique el nimero de fote y la
fecha de vencimiento.
» Unidad de medida: determinaciones
2. CARACTERISTICAS
e Enfrasco o cassette o cartucho o cualquier otra presentacion segun cada fabricante
herméticamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segun el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, nimero de lote y Ia fecha de vencimiento.
» Metodologia: quimioluminiscencia convencional [s} varianile [}
electroquimioluminiscencia
* Muestra Bioldgica: Suero o Plasma
« Con equipo en cesidn de uso incluido.

s Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacion
completa de la prueba, asi mismo la presentacién es de acuerdo a cada marca y/o
tecnologia y/o fabricante. Debe incluir equipo automatizado, mantenimiento
preventivo, capacilacion y asesoria 1écnica permanente.

3. ACCESORIOS @\

4. EMPAQUE - PRESENTAGION

* Que garantice la hermeticidad e integridad del producto.

» Segun marco legal vigente -si es requerido-, el producto debe contar con registro LJ«L
sanitario y certificacion tipo 1ISO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad. @9
ENVASE INMEDIATO.

«  Multi-empaque. Presentacién: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u olra
presentacion seguin recomendacion del fabricante.

« Envase segln recomendacion del fabricante, de dimension y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones bioldgicas del producto,
integridad del producto.

» Resistente a la manipulacion, transporte y condiciones de almacenamiento.

v




HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
LICITACION PUBLICA N° 10 — 2024 - HNHU — 1/ “ADQUISICION DE REACTIVOS PAQUETE INMUNOLOGICO
I PARA LA UPSS INMUNOLOGIA, MICROBIOLOGIA Y BIOLOGIA MOLECULAR DEL HOSPITAL NACIONAL

HIPOLITO UNANUE”

: Ty Eraait z el SERVICIO DE
MINISTERIO =~ 5 & o e MICROBIOLOGIA,
BDESALUD ] o INMUNOLOGLA Y

PERU

BIOLOGIA MOLECULAR

“ANO DEL BICENTENARIO, DE LA CONSOLIDACION DE NUESTRA INDEPENDENCIA, Y DE LA
CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO”

* Resistente a Ja manipulacion, condiciones de almacenarmiento y distribucién en los
diferentes climas del pais. Dimensiones estandares que facililen el almacenamiento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

= Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de la
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo.

ROTULADO:

» El producto y el envase, debera encontrarse debidamente rotulado, segun normas
Nacionales e Intemacionales. Regirse al marco legal vigente.

» Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT).

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):

« Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (06} meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNAMUE
(HNHU). Acompaiiado de una ¢arta de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 6 meses, pero no menor de 4 meses.

coDIGOo y UNIDAD
No.| cODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DC) DE

SISMED MEDIDA
12 | 351100020279 | 35194 | HORMONA CORTISOL DET

1.1.1.13 HORMONA ESTRADIOL

1. PRESENTACION
* Reaclivo para la determinacion de la Hormona Estradiol, en empaque de 100 o mas
pruebas efectivas.
» Documento(s): Cerlificado de Analisis en el que se indique el nimero de lote y la
fecha de vencimiento.
« Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS

+ Enfrasco o cassette o cartucho o cualquier otra presentacion segin cada fabricante
hermeticamente sellade, no reenvasado, con etiqueta original, tapa seglin el
fabricante o tapa rosca de cierre herméfico, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, nimero de lote y la fecha de vencimiento.

*  Melodologia: quimioluminiscencia convencional ¢} variante o
electroquimioluminiscencia.

+ Muestra Biologica: Suero o Plasma

» Con equipo en cesion de uso incluido.

3. ACCESORIOS
+  Calibradores, Conlroles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacion
completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerdo a cada marca y/o
lecnologia y/o fabricante. Debe incluir equipo aulomalizado, mantenimiento “
preventivo, capacitacion y asesoria técnica permanente. G

EMPAQUE - PRESENTACION

» Que garantice la hermeticidad e integridad de! producto.

« Segun marco legal vigente -si gs requerido-, el producto debe contar con regislro

sanltario y certificacion tipo 1SO, FDA, BPM y BPA u otros que agrediten su calidad. a e \'91 \

5

ENVASE INMEDIATO.

» Multi-empaque. Presentacion: caja de 100 a mas pruebas efeciivas, u olra
presentacion segin recomendacion del fabricante.

= Envase seglin recomendacion del fabricante, de dimension y capacidad adecuada
que garanlice las propiedades fisico-quimicas, condiciones biolégicas del praducto,
integridad del producto.

» Resistente a la manipulacion, transporte y condiciones de almacenamiento,

» Resistente a la manipulacion, condiciones de almagenamienlo y distribucién en los
diferentes climas del pais. Dimensiones estandares que facililen el almacenamiento

14
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

o Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de la
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo.
ROTULADO:

« El producto y el envase, debera enconlrarse debidamente rotulado, segin normas
Nacionales e Internacionales. Regirse al marco legal vigente.

o Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT).

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):

« Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (06) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPGLITO UNANUE
(HNHU). Acompanado de una carla de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 6 meses, pero no menor de 4 meses.

cODIGO : UNIDAD
No. | CODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI) DE
SISMED
MEDIDA
13 | 351100020185 | 38407 | HORMONA ESTRADIOL DET

1.1.1.14 FERRITINA AUTOMATIZADA

1. PRESENTACION
s Reactivo para la determinacién de Ferrilina automatizada, en empaque de 100 o
més pruebas efectivas.
¢ Documenio(s): Certificado de Andlisis en el que se indique e! nimero de lole y Ia
fecha de vencimiento.
s Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS
¢ Enfrasco o cassette o cartucho o cualquier otra presentacion segun cada fabricante
hermélicamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segin el
fabricante o tapa rosca de cierre hermmético, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, nimero de lote y la fecha de vencimiento.
¢ Metodologia: quimioluminiscencia convencional [s} variante 0
electroquimioluminiscencia.
» Muestra Biolégica: Suero o Plasma
» Con equipo en cesion de usa incluido.

3. ACCESORIOS
« Calibradores, Controles, Complementos, Accescrios que permitan la realizacién
completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerdo a cada marca y/o
tecnologia y/o fabricante. Debe incluir equipo automatizado, mantenimiento
preventivo, capacitacion y asesoria técnica permanente.

4. EMPAQUE - PRESENTACION
« Que garantice la hemmeticidad e integridad del producto.
« Segun marco legal vigente -si es requerido-, el producto debe contar con registra
sanitario y certificacion tipo ISO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad V 'I
ENVASE INMEDIATO. Oe
« Multi-empaque. Presentacion; caja de 100 a mas pruebas efectivas, u otra
presentacion segin recomendacion del fabricante.
« Envase segun recomendacion del fabricante, de dimensién y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones bioldgicas del produclo,
integridad del producto.
« Resistente a la manipulacion, fransporle y condiciones de almacenamiento,
* Resistente a la manipulacién, condiciones de almacenamiento y distribucién en los
diferentes climas del pais. Dimensiones estandares que faciliten el almacenamiento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
» Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante, Proteger de la
humedad, proteger de la luz solar y proteger del poivo.

!(j.ﬁ‘“:'-k .- 15
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ROTULADO:

+ El praduclo y el envase, debera encontrarse debidamente rolulado, segin normas
Nacionales e Internacionales. Regirse al marco legal vigente.

+ Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT).

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):

+ Indicar fecha de vencimienta. No menor de seis (068) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(MNHU). acompafiado de una carta de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 6 meses, pero no menor de 4 meses.

cODIGO : f UNIDAD
No.| CODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI) DE
SISMED
MEDIDA
14 | 351100020596 | 35544 | FERRITINA AUTOMATIZADA PBA |

1.1.1.15 HORMONA FOLICULO ESTIMULANTE (FSH})

1. PRESENTACION
» Reactivo para la determinacion de la Hormona Foliculo Estimulante (FSH), en
empaque de 100 o més pruebas efectivas.
« Documento(s): Certificado de Andlisis en el que se indique el nimero de lote y la
fecha de vencimiento.
» Unidad de medida: determinaciones
2. CARACTERISTICAS
+ Enfrasco o cassette o carlucho o cualquier otra presentacion segun cada fabricante
herméticamente sellado, no reenvasado, con etiqueta orginal, tapa segun el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, niimero de lote y la fecha de vencimiento
+ Metodologla: quimioluminiscencia convencional o variante o
electroguimioluminiscencia.
= Muestra Biol6gica: Suero o Plasma
« Con equipo en cesidn de uso incluido,

3. ACCESORIOS
=« Calibradores, Conlroles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacion
completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerdo a cada marca y/o
tecnologia y/o fabricante. Debe incluir equipo automatizado, mantenimiento
preventivo, capacilacidn y asesorla {écnica permanente.

4. EMPAQUE - PRESENTACION
» Que garantice la hermelicidad e integridad de! produclo.
« Segln marco legal vigente -si es requerido-, el producto debe contar con registro
sanitario y certificacion tipo ISO, FDA, BPM y BPA u olros que acrediten su calidad, @,\
ENVASE INMEDIATO.
¢ Multi-empaque. Presentacién: cala de 100 a mas pruebas efectivas, u otra
presentacion segun recomendacion del fabricanle.
» Envase segun recomendacion del fabricante, de dimension y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones bioldgicas del produclo,
integridad del producto. l“,
« Resistente a la manipulacién, transporte y condiciones de almacenamiento. ele
» Resistente a la manipulacion, condiciones de almacenamiento y distribucion en los
diferenies climas de! pais. Dimensiones estandares que faciliten el almacenamiento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
+ Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de la
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo.

ROTULADO:
o 0 DN s El producio y el envase, debera enconirarse debidamente rotulado, segin normas
//. p i ﬁ:q‘:i. y Nacionales e Internacionales. Regirse al marco legal vigente.
& OMLEM
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“ANO DEL BICENTENARIO, DE LA CONSOLIDACION DE NUESTRA INDEPENDENCIA, Y DE LA
CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO”

« Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT).

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):

» Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (06) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompaiiado de una carta de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 6 meses, pero no menor de 4 meses.

\ coDIGO P UNDAD
No.| CODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI) |  DE
SISMED
MEDIDA
15 | 351100020193 38764 | HORMONA FOLICULO ESTIMULANTE (FSH) DET

1.1.1.16 HORMONA LUTEINIZANTE {LH)

1. PRESENTACION
« Reactivo para la determinacién de la Hormona Luteinizante (LH), en empaque de
100 o mas pruebas efectivas.
+ Documento(s): Certificado de Andlisis en el que se indique el numero de lole y la
fecha de vencimiento.
+ Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS

s Enfrasco o cassette o cartucho o cualquier otra presenlacion segun cada fabricante
herméticamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segun el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca yfo fabricante, nimero de lote y fa fecha de vencimiento.

s Metodologia: quimioluminiscencia convencional o) variante 0
electroquimioluminiscencia.

» Muestra Biologica: Suerc o Plasma

« Con equipo en cesion de uso incluido.

3. ACCESORIOS
« Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan |a realizacion
completa de la prueba, asl mismo la presentacion es de acuerdo a cada marca y/o
tecnaologia y/o fabricante. Debe incluir equipo automatizado, mantenimiento
preventivo, capacitacidn y asesoria técnica permanente,

4. EMPAQUE - PRESENTACION
+ Que garantice la hermeticidad e integridad del producto.
= Segun marco legal vigente -si es requerido-, el producto debe contar con registro
sanitario y certificacion tipo 1SO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad
ENVASE INMEDIATO,

¢« Multi-empaque, Presentacién: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u otra D

presentacion segun recomendacion del fabricante,

« Envase segin recomendacion del fabricante, de dimension y capacidad adecuada
que garanlice las propiedades fisico-quimicas, condiciones biologicas del producto,
integridad de! producto.

* Resistente a la manipulacion, transporte y condiciones de almacenamienlo.

diferentes climas del pals. Dimensiones estandares que faciliten el aimacenamiento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

e Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de la
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo.
ROTULADO:

« El produclo y el envase, debera encontrarse debidamente rotulado, segin normas
Nacionales e internacionales, Regirse al marco legal vigente

» Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT).
VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMAGEN):

» Resistente a l[a manipulacion, condiciones de almacenamiento y distribucion en los ﬁ () \U‘"
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+ Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (06) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompafiado de una carta de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 6 meses, pero no menar de 4 meses.

cODIGO . UNIDAD
No.| CODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI) DE
SISMED
MEDIDA
16 | 351100020203 30882 | HORMONA LUTEINIZANTE (LH) PEA

1.1.1.17 HORMONA GONADOTROFINA CORIONICA, (HCG) SUB UNIDAD
BETA  CUANTITATIVO

1. PRESENTACION
« Reactivo para la determinacion de la Hormona Gonadotrofina Corionica (HCG) Sub
Unidad Beta Cuantitativo, en empaque de 100 o mas pruebas efectivas.
» Documento(s): Certificado de Analisis en el que se indique el nimero de lote y la
fecha de vencimiento.
o Unidad de medida: prueba.

CARACTERISTICAS

o Enfrasco o cassette o cartucho o cualquier otra presentacion segin cada fabricante
herméticamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segun el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, nimero de lote y Ja fecha de vencimiento

¢ LImite de deteccion inferior o concentracion inferior o linealidad infericr, menor o
igual a 1,2 mUl/mi

« Limite de deteccion superior o concentracion superior o linealidad superior, mayor
oigual a 10 000 mUl/imI

«  Metodologia: quimioluminiscencia convencional 0 variante 0
electroguimioluminiscencia.

» Muestra Biologica: Suero o Plasma

¢ Con equipo en cesion de uso incluido.

N

-

ACCESCRIOS

o Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacion
completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerdo a cada marca yio
tecnologia y/o fabricante. Debe incluir equipo automatizado, mantenimientc
preventivo, capacitacidn y asesoria técnica permanente

4. EMPAQUE - PRESENTACION

« Que garantice la hermeticidad e integridad del producto.

« Segun marco legal vigente -si es requerido-, el producto debe contar con registro
sanitario y certificacion tipo 1SO, FDA, BPM y BPA u olros que acrediten su calidad.
ENVASE INMEDIATO.

o Mulli-empague. Presentacién: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u olra
presentacion segun recomendacion del fabricante

+ Envase segun recomendacidn del fabricante, de dimension y capacidad adecuada k“‘ ‘
que garantice las propiedades fisico-quimnicas, condiciones biolégicas del producto, @()
integridad del producto.

» Resistente a la manipulacién, transporte y condiciones de almacenamienlo

* Resistente a la manipulacién, condiciones de almacenamienlo y distribucion en los
diferentes climas del pais, dimensiones estadndares que faciliten el almacenamiento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: \

» Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de la
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo.
ROTULADO:

AT » £l producto y el envase, debera encontrarse debidamente rotulado, segun normas
/3:\:‘\11 é‘u""“ Nacionales e Internacionales. Regirse al marco legal vigente
- Rt Aok
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“ANO DEL BICENTENARIO, DE LA CONSOLIDACION DE NUESTRA INDEPENDENCIA, Y DE LA
CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO”

e Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT).

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTQ (INGRESO AL ALMACEN):

« Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (06) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompafiado de una cara de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 8 meses, pero no menor de 4 meses

UNIDAD

No.| CODIGO SIGA gg‘:n'gg DENOMINACIGN COMUN INTERNAGIONAL (DCI) DE
MEDIDA
HORMONA GONADOTROFINA CORIONICA, (HCG)
17 351100020462 | 39771 | 55 UNIDAD BETA CUANTITATIVO RET}

1.1.1.18 HORMONA TRIYODOTIRONINA (T3) TOTAL

1. PRESENTACION
» Reaclivo para la determinacién de la Hormona Triyodotironina (T3) Total, en
empagque de 100 o mas pruebas efectivas.
« Documento(s): Cerlificado de Analisis en el que se indique el nimero de lote y la
fecha de vencimiento.
= Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS

« Enfrasco o cassetle o cartucho o cualquier otra presentacién segin cada fabricante
herméticamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segin el
fabricante o tapa rosca de cierre hemmético, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, niimero de lote y la fecha de vencimiento.

« Melodologia: guimioluminiscencia convencional 0 variante 0
electroquimioluminiscencia.

+ Muestra Biologica: Suero o Plasma

« Con equipo en cesion de uso incluido

3. ACCESORIOS
+ Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacion
completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerdo a cada marca y/o
tecnologia y/o fabricante. Debe incluir equipo automatizado, mantenimiento
preventivo, capacitacion y asesoria técnica permanente

4. EMPAQUE - PRESENTACION

« Que garanlice la hermeticidad e integridad del producto.

« Segin marco legal vigente -si es requerido-, el producto debe contar con registro
sanitario y certificacion tipo 1ISO, FDA, BPM y BPA u olros que acrediten su calidad
ENVASE INMEDIATO.

» Multi-empaque. Presentacién: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u ofra
presentacion segun recomendacion del fabricante

que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones biologicas del producto,
integridad del producto.

+ Resistente a la manipulacidn, transporte y condiciones de almacenamiento.

» Resistente a la manipulacién, condiciones de almacenamiento, distribucion en los
diferentes climas del pais y dimensiones estandares que faciliten el
almacenamiento.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
+ Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de la

= Envase segin recomendacion del fabricante, de dimension y capacidad adecuada @\ p‘w&\

e humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo
AR Ga N ROTULADO:
A « El produclo y el envase, debera encontrarse debidamente rotulado, segtn normas
\ Qﬂuh' \ Nacionales e Internacionales. Regirse al marco legal vigente

N
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“ANO DEL BICENTENARIO, DE LA CONSOLIDACION DE NUESTRA INDEPENDENCIA, Y DE LA
CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO”

» Ver numeral §.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT).
VIGENCIA MINIMA DEL PRODUGTO (INGRESO Al Al MAGFN):
Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (06) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITQ UNANUE
(HNHU). Acompafiado de una carta de compromiso de canje en caso la vigencia
$ea menor a 8 meses, pero no menor de 4 meses.

coDIGO . UNIDAD
No.| cODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DG)) |  DE
SISMED
MEDIDA
18 | 351100020835 | 38405 HORMONA TRIYODOTIRONINA (T3) TOTAL DET

1.1.1.19 HORMONA TIRCXINA (T4) LIBRE

1. PRESENTACION
+ Reaclivo para la determinacién de la Hormona Tiroxina (T4) Libre, en empague de
100 o més pruebas efectivas.
» Documento(s): Certificado de Andlisis en el que se indique el ndmero de lote y la
fecha de vencimiento.
» Unidad de medida: prueba.

2. CARACTERISTICAS

» Enfrasco o cassette o cartucho o cualguier otra presentacién segun cada fabricante
hermélicamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, lapa segun el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, nimero de lote y la fecha de vencimiento.

» Metodologia: quimioluminiscencia convencionai 0 variante 0
electroguimioluminiscencia.

+ Muestra Biologica: Suero © Plasma

¢ Con equipo en cesién de uso incluido.

3. ACCESORIOS
» Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacion
completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerdo a cada marca y/o
tecnologia ylo fabricante. Debe incluir equipo aulomatizado, mantenimiento
preventivo, capacitacion y asesoria técnica permanente.

4. EMPAQUE - PRESENTACION

* Que garantice |a hermeticidad e integridad del producto,

«  Segun marco legal vigente -si s requerido-, el produclo debe contar con regisiro
sanitario y certificacién tipo ISO, FDA, BPM y BPA u otros que acredilen su calidad.

ENVASE INMEDIATO.

o Multi-empague. Preseniacion: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u otra d\
presentacion segun recomendacion del fabricante.

« Envase segun recomendacion del fabricante, de dimensiéon y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-guimicas, condiciones biologicas del produclo,
integridad del producto.

+ Resistente a ta manipulacion, transporte y condiciones de almacenamiento.

* Resistente a la manipulacién, condiciones de almacenamiento, distribucion en los Q»»(
diferentes climas del pals y dimensiones estandares que faciliten el w
almacenamiento. @
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

¢ Almacenar a 8 °C lemperalura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de la
humedad, proleger de la luz solar y proteger del polvo
ROTULADO:

¢ El producto y el envase, debera encontrarse debidamente rotulado, segun normas
Nacionales e Internacionales. Regirse al marco legal vigente

» Ver numeral 512 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones lécnicas
(EETT)

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):

20
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» Indicar fecha de vencimienlo. No menor de seis (06) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén de! HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). acompafado de una carta de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a B meses, pero no menor de 4 meses.

cODIGO ] UNIDAD
No. | CODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI) DE
SISMED
MEDIDA
19 | 351100020536 | 31665 | HORMONA TIROXINA (T4) LIBRE DET

1.1.1.20 HORMONA TIROXINA {T4) TOTAL

1. PRESENTACION
« Reactivo para la determinacion de la Hormona Tiroxina (T4) Total, en empaque de
100 o mas pruebas efeclivas.
« Documento(s): Certificado de Analisis en el que se indique el nimere de fote y la
fecha de vencimiento.
» Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS
« Enfrasco o cassette o cartucho o cualquier otra presentacion segun cada fabricante
herméticamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segun el
fabricante o lapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, numero de lote y la fecha de vencimiento.
¢ Metodologia: quimioluminiscencia convencionat 0 variante o
electroquimioluminiscencia.
» Muestira Biolégica: Suero o Plasma
« Con equipo en cesion de usa incluido.

3. ACCESORIOS
» Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permilan la realizacion
completa de la prueba, asi mismo la presentacién es de acuerdo a cada marca y/o
tecnologla y/o fabricante. Debe incluir equipo aulomalizado, mantenimiento
preventivo, capacitacion y asesoria lécnica permanenle

4, EMPAQUE - PRESENTACION

» Que garantice la hermeticidad e integridad det producto.

+ Segun marco legal vigente -si es requerido-, el producto debe contar con registro
sanitario y cedificacion lipo ISO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad.
ENVASE INMEDIATO.

¢« Mulli-empaque. Presentacion: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u otra
presentacion segun recomendacion del fabricante.

» Envase segin recomendacion del fabricante, de dimensién y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones biolégicas del producto,
integridad del producto.

+ Resistente a la manipulacién, transporte y condiciones de almacenamiento.

« Resistenle a la manipulacion, condiciones de almacenamiento y dislribucion en los
diferentes climas del pais. Dimensiones estandares que faciliten el almacenamiento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: L’d

s« Almacenar a 8 °C lemperatura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de la @P
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo ,
ROTULADO:

+ El producto y el envase, debera encontrarse debidamente rotulado, segun normas
Nacionales e Internacionales. Regirse al marco legal vigenie.

o Ver numeral 5.1,2 EMBALAJE Y ROTULADQ, de estas especificaciones 1écnicas
(EETT)

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):

» Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (06) meses de caducidad a partir de

la fecha de ingreso al aimacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
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LICITACION PUBLICA N° 10 — 2024 - HNHU - 1/ “ADQUISICION DE REACTIVOS PAQUETE INMUNOLOGICO
I PARA LA UPSS INMUNOLOGIA, MICROBIOLOGIA Y BIOLOGIA MOLECULAR DEL HOSPITAL NACIONAL
HIPOLITO UNANUE”

¥ et i SERVICIO DE
MINISTERIO & 5 L MICROBIOLOGIA,
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N

PERU

“ANO DEL BICENTENARIO, DE LA CONSOLIDACION DE NUESTRA INDEPENDENCIA, Y DE LA
CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO”

(HNHU). Acompafiado de una carta de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 6 meses, pero no menor de 4 meses.

cODIGO 1 UNIDAD
No. | CODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI) DE
G r SISMED
MEDIDA
HORMONA TIROXINA (T4) TOTAL METODO 7
20 | 351100020666 46415 AUTOMATIZADO DET

1.1.1.21 HORMONA TIROIDEA ESTIMULANTE (TSH)

1. PRESENTACION
» Reactivo para la delerminacién de la Hormona Tiroidea Estimulante (TSH), en
empaque de 100 o mas pruebas efectivas.
¢ Documento(s). Certificado de Analisis en el que se indique el nimero de lote y la
fecha de vencimiento.
» Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS

+ Enfrasco o cassette 0 cartucho o cualquier otra presentacién segun ¢ada fabricante
herméticamente sellado, no reenvasado, con eliqueta original, lapa segun el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricanie, nimero de lote y |a fecha de vencimiento.

+ Metodologia: quimioluminiscencia convencional o variante o
eleciroquimioluminiscencia.

= Muestra Bioldgica: Suero o Plasma

+ Con equipo en cesion de uso incluido.

3. ACCESORIOS
s Calibradores, Coniroles, Complementos, Accesofios que permitan la realizacion
completa de la prueba, asi mismo Ja presentacion es de acuerdo a cada marca y/o
tecnologia yfo fabricante, Debe incluir equipo automatizado, mantenimiento
preventivo, capacitacion y asesoria técnica permanente

4. EMPAQUE - PRESENTACION
«  Que garantice la hermeticidad e integridad del producto.
» Segun marco legal vigente -si es requerido-, el producto debe contar con registro
sanitario y certificacion tipo ISO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad.
ENVASE INMEDIATO.
« Multi-empaque. Presentacién: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u ofra
presentacion segin recomendacion del fabricante,
« Envase segin recomendacion del fabricante, de dimension y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones hioldgicas del produclo, dﬁ
integridad del producto.
» Resistente a la manipulacion, transporte y condiciones de almacenamienta.
s Resistente a la manipulacion, condiciones de almacenamiento y distribucion en los
diferentes climas del pals. Dimensiones eslandares que faciliten el aimacenamiento,
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
¢ Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de la
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo \)’&‘
ROTULADO: f’)(’
* Elproduclo y el envase, deberd enconirarse debidamente rotulado, sequn normas
Nacionales e Internacionales. Regirse al marco legal vigente
o Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT).
VIGENGCIA MINIMA DEL PRODUCTO {INGRESO AL ALMACEN):
« Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (06) ineses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL IPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompafiado de una carta de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 6 meses, pero na menor de 4 meses
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CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO?

CODIGO . UNIDAD
No.| cODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI) DE
SISMED
MEDIDA
21 | 351100020207 31664 | HORMONA TIROIDEA ESTIMULANTE (TSH) DET

1.1.1.22 HIV 1-2 P24 METODOQUIMIOLUMINISCENCIA

1. PRESENTACION
Reactivo para la doterminacién de HIV 12 Y ANTIGENO P24 Método
Quimioluminiscencia, en empaque de 100 o méas pruebas efectivas.
Documento(s): Certificado de Analisis en el que se indique el nimero de lote y la
fecha de vencimiento.
Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS
En frasco o cassette o cartucho o cualquier otra presentacidn segtn cada fabricante
herméticamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segin el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, nimero de lote y la fecha de vencimiento.
Limite de deteccion o Sensibilidad analitica < 2.0 Ul/m! patrén internacional de la
OMS para el antigeno P24 del VIH (codigo del NIBSC: 90/636) y/o < 50 pg/ml.
Especificidad mayor o igual 99.5%
Sensibilidad >99.8%
Metodologia: quimioluminiscencia convencional 0 variante Q
electroguimioluminiscencia.
Muestra Biologica: Suero o Plasma
Con equipo en cesion de uso incluido.

3. ACCESORIOS

Calibradores, Controles independientes para el anligeno p24 controles
independientes para el antigeno p24 o lisado virico del VIH purificado, HIV 1, HIV
2 y control negativo de 1ra opinién y/o de tercera opinién de acuerdo a cada
fabricante, con minimo 4 niveles. Complementos, Accesorios que permitan Ia
realizacién completa de la prueba, debe incluir equipo aulomatizado,
mantenimiento prevenlivo, capacitacion y asesoria técnica permanenie.
Elinserto del fabricante debe sefialar que la sensibilidad del ensayo se ha evaluado
mediante andlisis secuencial de muestras procedentes de PANELES DE
SEROCONVERSION.

4. EMPAQUE - PRESENTACION
Que garantice la hermeticidad e integridad del producto
Segln marco legal vigente -si es requerido-, el producto debe contar con registro
sanitario y certificacion tipo 1ISO, FDA, BPM y BPA u ofros que acrediten su calidad.
ENVASE INMEDIATO.
Multi-empaque. Presentacion: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u otra
presenlacion segun recomendacion del fabricanle

Envase segln recomendacion del fabricante, de dimension y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones bioldgicas del producto,
integridad del producto.

Resistente a la manipulacion, transporte y condiciones de almacenamiento
Resistente a la manipulacion, condiciones de almacenamiento y distribucién en los
diferentes climas del pais, dimensiones estandares que facililen el almacenamiento
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante. Proleger de la
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo

ROTULADO:

El produclo y el envase, deberd encontrarse debidamente rotulada, segiin normas
Nacionales e internacionales. Regirse al marco legal vigente
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HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE

LICITACION PUBLICA N° 10 — 2024 - HNHU — 1/ “ADQUISICION DE REACTIVOS PAQUETE INMUNOLOGICO
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“ANO DEL BICENTENARIO, DE LA CONSOLIDACION DE NUESTRA IN DEPENDENCIA, Y DE LA

CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO”

* Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de eslas especilicaciones &cnicas

(EETD.
VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):

Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (06) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO LINANUE
(HNHU). Acompafiado de una carta de compromiso de canje en caso la vigencia sea

menor a 6 meses, pero no menor de 4 meses

cODbIGO . UNIDAD
No.| CODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DC) DE
SISMED
MEDIDA
22 | 358800091956 32118 | HIV 1-2 P24 METODO QUIMIOLUMINISCENCIA DET

1.1.1.23 HEPATITIS B, ANTIGENO DE SUPERFICIE
1. PRESENTACION

¢ Reactivo pare la determinacion de Hepatilis B, Antigeno de Superficie Método

Quimialuminiscencia, en empaque de 100 0 mas pruebas efectivas.

= Documento(s): Certificado de Analisis en el que se indique el nimero de lote y la

facha de vencimiento.
« Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS

¢ Enfrasco o cassette o carfucho o cualquier olra presentacicn segtn cada fabricante
hermélicamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segin el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el

nombre, marca y/o fabricante, nimero de lote y 1a fecha de vencimiento.

¢ Metodologia: quimicluminiscencia convencional 0 variante

electroguimieluminiscencia.
Especificidad mayor ¢ igual 99 4%
Sensibilidad mayor o igual 99.5%

Muestra Biolégica: Suero o Plasma
Con equipo en cesidn de uso incluido.

3. ACCESORIOS

«  Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacién
completa de la prueba, asi mismo la presentacién es de acuerdo a cada marca y/o
tecnologia y/o fabricante. Debe incluir equipo automalizado, mantenimiento

prevenlivo, capacitacion y asesoria [écnica permanente.

» Elinserto del fabricante debe sefialar que la sensibilidad del ensayo se ha evaluado
mediante analisis secuencial de muestras procedentes de PANELES DE

SEROCONVERSION (Opcional).

4. EMPAQUE - PRESENTACION
« Que garantice la hermeticidad e integridad del producto.

» Segln marco legal vigente -si es requendo-, el producto debe contar con registro
sanitario y cerlificacion tipo ISO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad.

ENVASE INMEDIATO.

* Multi-empaque. Presentacion: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u otra

presentacion seguin recomendacion del fabricante.

+ Envase seg(n recomendacion del fabricante, de dimension y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones bioldgicas del producto,

integridad del producto.

Limite de deteccion <0.1Ulmly/o Sensibilidad analitica menor o igual 22 mIU/mL

* Resistente a la manipulacion, transporte y condiciones de almacenamiento.

+ Resistente a la manipulacion, condiciones de almacenamiento y distribucion en los
diferentes climas del pais. Dimensiones estandares que facililen el almacenamiento.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

* Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante. Proleger de la

humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo.
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HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE

LICITACION PUBLICA N° 10 — 2024 - HNHU -1/ “ADQUISICION DE REACTIVOS PAQUETE INMUNOLOGICO
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|

“ANO DEL BICENTENARIQ, DE LA CONSOLIDACION DE NUESTRA INDEPENDENCIA, Y DE LA
CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO"

ROTULADO:

» El producto y el envase, debera enconirarse debidamente rotulado, segin normas
Nacionales e Internacionales. Regirse al marco legal vigente.

« Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones iécnicas
(CCTT).

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):

» Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (06) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(MNHU). acompanado de una carla de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 6 meses, pero no menor de 4 meses.

coDIGO . UNIDZS)
No. | CODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DC) DE
SISMED
MEDIDA
HEPATITIS B, ANTIGENO DE SUPERFICIE
23 | 358600091955 | 27260 | el IMINISCENCIA DET

1.1.1.24 HEPATITIS B, ANTICUERPO CONTRA ANTIGENO DE
SUPERFICIE

1. PRESENTACION
» Reactivo para la determinacion de Hepatitis B, Anticuerpo contra Antigeno de
Superficie, en empaque de 100 o mas pruebas efectivas.
« Documento(s): Certificado de Andlisis en el que se indique el nimero de lote y la
fecha de vencimiento.
e Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS

» Enfrasco o casselle o cartucho o cualquier olra presentacién segun cada fabricanle
herméticamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, lapa segun el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, niumero de lote y la fecha de vencimiento.

+ Metodologia: quimioluminiscencia convencional 0 variante 3}
electroguimioluminiscencia.

* Mueslra Biologica: Suero o Plasma

« Con equipo en cesion de uso incluido.

3. ACCESORIOS
» Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios gue permitan la realizacion
completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerdo a cada marca y/o
tecnologia y/o fabricante. Debe incluir equipo automatizado, mantenimiento
preventivo, capacitacion y asesoria técnica permanente. ®
« Elinserto del fabricante debe sefialar que |a sensibilidad del ensayo se ha evaluado
mediante andlisis secuencial de mueslras procedentes de PANELES DE
SERQCONVERSION (opcional).

4. EMPAQUE - PRESENTACION @ew

* Que garantice la hermeticidad e integriciad del producto.

= Segun marco legal vigente -si es requendo-, el producto debe contar con registro
sanilario y certificacion tipo I1SO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad.
ENVASE INMEDIATO.

o Mulli-empaque. Presentacion: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u otra
presentacion segun recomendacion del fabricante.

¢ Envase segun recomendacion del fabricante, de dimensién y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones biologicas del producto,
integridad del producto

* Resistente a la manipulacion, transporte y condiciones de almacenamiento.

« Resistente a la manipulacidn, condiciones de almacenamiento y distribucion en los

— diferentes climas del pais, dimensiones estandares que faciliten el almacenamienio.
e BT e CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
43 2 » Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de la
{ A humedad. proteger de la luz solar y proteger de! polvo.
s ) e/
{
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DE sALUD

“ANO DEL BICENTENARIO, DE LA CONSOLIDACION DE NUESTRA INDEPENDENCIA, Y DE LA
CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO”

ROTULADO:

 Elproducto y el envase, debera encontrarse debidamente rotulado, segiin normas
Nacionales e Internacionales. Regirse al marco legal vigente.

¢ Ver numera| 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT).
VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMAGEN):

¢ Indicar fecha de vencimiento, No menar de seis (06) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompafiado de una carta de compromiso de canje en caso la vigencia
saA MANAr a 6 Meses, farn nn manor de 4 meses

cODIGO . UNIDAD
No. | CODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI} DE
SISMED
MEDIDA
HEPATITIS B, ANTICUERPO CONTRA ANTIGENO DE
24 | 358600092102 33542 SUPERFICIE DET

1.1.1.25 HEPATITIS B, ANTICUERPO ANTICORE IgM AUTOMATIZADQ

1. PRESENTACION
* Reactivo para la delerminacién de Hepatitis B, Anticuerpo Anticore (gM
Automatizado, en empaque de 100 o mas pruebas efeclivas.
» Documento(s). Certificado de Analisis en el que se indique el nimero de lofe y la
fecha de vencimiento.
¢ Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS

»  Enfrasco o cassette o carlucho o cualquier otra presentacion segln cada fabricante
herméticamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segun el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, nimero de lote y la fecha de vencimienlo.

s Metodologia: quimioluminiscencia convencional 0 variante 0
¢lectrogquimioluminiscencia.

» Muestra Biolégica: Suero o Plasma

¢ Con equipo en cesidn de uso incluido.

3. ACCESORIOS
s Calibradores, Cantroles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacion
completa de la prueba, asi mismo la presentacidn es de acuerdo a cada marca y/o
tecnologia y/o fabricante. Debe incluir equipo automatizado, mantenimiento
preventivo, capacitacion y asesoria técnica permanente.

4. EMPAQUE - PRESENTACION @@b

¢ Que garantice la hermeticidad e inlegridad del producto.
¢ Segln marco legal vigente -si es requerido-, el producto debe contar con registro
sanitario y cerlificacion tipo 1ISO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad.
ENVASE INMEDIATO
» Multi-empague. Presentacidn: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u olra
presentacion segun recomendacion del fabricante. \
¢ Envase segln recomendacion del fabricante, de dimensién y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones bioldgicas del producto,
integridad del producto
» Resistente a la manipulacion, transporie y condiciones de almacenamiento.
« Resistenle a la manipulacion, condiciones de almacenamiento y distribucion en los
diferentes climas del pais, dimensiones eslandares que faciliten el almacenamiento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
e » Almacenar a 8 °C temperafura o de acuerdo a cada fabricanie. Proteger de la
P \p\ humedad, proteger de |a luz solar y proteger del polvo.
¥ ROTULADO:
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El producto y el envase, debera encontrarse debidamente rolulado, segiin normas
Nacionales e Inlernacionales. Regirse al marco legal vigente.

Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADQ, de estas especificaciones técnicas
(EETT).

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESQ AL ALMACENY);

Indicar fecha de vencimiento, No menor de sels (06) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompanado de una carla de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a § meses, péro no menor de 4 meses

c6DIG0 . UNIDAD
No.| CODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DC1) DE
SISMED
MEDIDA
HEPATITIS B, ANTICUERPO ANTICORE IgM
25 | 358600093577 39483 AUTOMATIZADO DET

1

o
e !

.,

p——
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1.1.1.26 HEPATITIS B, ANTICUERPO ANTICORE TOTAL

PRESENTACION
Reactivo para la determinacion de Hepatitis B, Anticuerpo Anticore Total, en
empaque de 100 o mas pruebas efectivas.
Documento(s): Certificado de Analisis en el que se indique el nimero de lole y la
fecha de vencimienlo
Unidad de medida: determinaciones

CARACTERISTICAS
En frasco o cassette o cartucho o cualquier otra presentacién seguin cada fabricante
herméticamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segin el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca yfo fabricante, nimero de lote y la fecha de vencimiente.
Metodologia: quimioluminiscencia convencional 0 variante 0
electroquimioluminiscencia.
Muestra Biologica: Suero o Plasma
Con equipo en cesion de uso incluido,

ACCESORIOS
Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacion
completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerdo a cada marca y/o
lecnologia y/o fabricanle Debe incluir equipo automalizado, mantenimiento
preventivo, capacitacién y asesoria técnica permanente.

EMPAQUE - PRESENTACION
Que garantice la hermetlicidad e integridad del producto.
Segun marco legal vigente -si es requerido-, €l producto debe contar con registro
sanitario y certificacion tipe ISO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad.
ENVASE INMEDIATO.
Multi-empague. Presentacion: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u olra
presentacion segln recomendacion del fabricante.
Envase segun recomendacion del fabricante, de dimension y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones biologicas del produclo,
inlegridad del producto
Resistente a la manipulacion, transporte y condiciones de almacenamiento.
Resistente a la manipulacion, condiciones de almacenamiento y distribucion en los
diferentes climas del pais, dimensiones estandares que faciliten el almacenamiento.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de la
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo.

ROTULADO:

El producto y el envase, debera encontrarse debidamente rotulade, segin normas
Nacionales e Inlernacionales. Regirse al marco legal vigente,

27

G
et

p




HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
LICITACION PUBLICA N° 10 — 2024 - HNHU — 1/ “ADQUISICION DE REACTIVOS PAQUETE INMUNOLOGICO
| PARA LA UPSS INMUNOLOGIA, MICROBIOLOGIA Y BIOLOGIA MOLCCULAR DCL HOSPITAL NACIONAL

HIPOLITO UNANUE”

Sy FRtel i SERVICIO DE
MINISTERIO Nrsis MICROBIOLOGIA,

! i INMUNOLOGIA ¥
BIOLOGIA MOLECULAR

DE SALUD

“ANO DEL BICENTENARIOQ, DE LA CONSOLIDACION DE NUESTRA INDEPENDENCIA, Y DE LA
CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO”

» Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT).

VIGCNCIA MINIMA DCL PRODUCTO {(INGRESO AL ALMACEN):

« Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (06) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompariado de tna carta de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 6 meses, pero no menor de 4 meses.

CcODIGO ; ANIDAD
No.| CODIGOSIGA | SROISO | DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCY) | DE
MEDIDA
- [ HEPATITIS B, ANTICUERFO ANTICORE TOTAL
26 | 358600093576 42641 AUTOMATIZADO DET
1.1.1.27 ANTICUERPO HEPATITIS C

1. PRESENTACION
¢ Reactivo para la determinacion de Anticuerpo Hepatitis C, en empaque de 100 o
mas pruebas efectlvas.
» Documento(s): Certificado de Andlisis en el que se indique el nimero de lote y la
fecha de vencimiento
» Unidad de medida: determinaciones

2 CARACTERISTICAS
« Enfrasco o cassette o cartucho o cualquier otra preseniacion segun ¢ada fabricante
hermélicamente sellado, no reenvasado, con efiqueta original, tapa segun el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, nimero de lote y 1a fecha de vencimiento.
» Metodologia: quimioluminiscencia convencional 0 variante 0
eleclioguirmioluminiscencia.
»  Muestra Biolégica: Suero o Plasma
+ Con equipo en cesién de uso incluido,

3., ACCESORIOS
»  Calibradores, Contreles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacién
completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerde a cada marca y/o n
tecnalogia y/o fabricante. Debe incluir eguipo automatizade, manienimiento
preventivo, capacitacion y asesoria técnica permanente.

4. EMPAQUE - PRESENTACION

* Que garantice la hermeticidad e integridad del producto.

« Segln marco legal vigente -si es requerido-, el producto debe contar con registro L“W‘L {
sanitario y certificacion tipo SO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad. ﬂp
ENVASE INMEDIATO.

e Multi-empaque. Presentacién: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u otra
presentacion segdn recomendacion del fabricante.

» Envase segun recomendaclén det fabricante, de dimensién y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-guimicas, condiciones bioldgicas del producto,
integridad del producto.

* Resistente a la manipulacion, traneporte y condiciones de almacenamicnto.

¢ Resislenle a la maniputacion, condiciones de almacenamiento y distribucion en lns
diferentes climas del pais, dimensiones estandares que faciliton el almacenamiento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

» Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de la
humedad, proleyer de la luz solar y proteger del polvo.

ROTULADO:

*  Elpoducto y el envase, deberd encontrarse debidamente rotulado, segtin normas
Nacionales e Internacionales. Regirse al marco legal vigente.

e Ver numeral 5.1 2 EMBALAJE Y ROTULADQ, de estas especificaciones técnicas
(EETT).

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):
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» Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (08) meses de caducidad a pariir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompanado de una carta de compromiso de canje en caso [ vigencia
sea menor a 8 meses, pero no menor de 4 meses,

cODIGO : UNIDAD
No.| CODIGO SIGA | ou=p |  DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI) DE
MEDIDA
27 [ 358600090972 | 29743 [ANTICUERPO HEPATITIS C DET
1.1.1.28 HEPATITIS A IgM AUTOMATIZADO

1. PRESENTACION
« Reactivo para la determinacién de Hepatitis A, IgM, en empaque de 100 o mas
pruebas efeclivas.
» Documento(s): Certificado de Analisis en el que se indique €l nimero de lote y Ia
fecha de vencimiento.
» Unidad de medida: determinacianes

2. CARACTERISTICAS

= Enfrasco o cassette o cartucho o cualquier otra presentacion segun cada fabricante
herméticamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segun el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricanie, nimero de lole y la fecha de vencimiento.

«  Metodologia: quimioluminiscencia convencionat 0 variante o
electroquimioluminiscencia.

* Muestra Biologica: Suero o Plasma

« Con equipo en cesidn de uso incluido.

3. ACCESORIOS
+ Calibradores, Controles, Complemenlos, Accesorios que permitan la realizacion
completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerdo a cada marca y/o
tecnologia y/o fabricante. Debe incluir equipo automatizado, mantenimiento
preventivo, capacitacion y asesaria técnica permanente.

4. EMPAQUE - PRESENTACION
» Que garantice la hermelicidad e integridad del producto.
« Segun marco legal vigente -si es requerido-, el producio debe contar con registro
sanitario y cerlificacion tipo 1ISO, FDA, BPM y BPA u otros que acredifen su calidad.
ENVASE INMEDIATO.
« Multi-empaque. Preseniacion; caja de 100 a mas pruebas efectivas, u olra
presentacion segin recomendacion del fabricante.
» Envase seglin recomendacion del fabricante, de dimension y capacidad adecuada (\J\ [
que garanlice las propiedades fisico-quimicas, condiciones biologicas del producto,
integridad del producto.
« Resistente ala manipulacién, transporle y condiciones de almacenamienlo.
« Resistente a la manipulacién, condiciones de almacenamiento y distribucion en los
diferenies climas del pais. Dimensiones estandares que faciliten el almacenamiento, LM
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: e
o AJmacenar a 8 °C temperalura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de la
humedad, proteger de la luz solar y proleger del polvo.
ROTULADO:
« El producto y el envase, debera encontrarse debidamenie rotulado, seg(in normas
Nacionales e Intemacionales. Regirse al marco legal vigente.
» Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT).
VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):
« Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (06) meses de caducidad a partir de
AT D la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
. (HNHU). Acompafiado de una carta de compramiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 6 meses, pero no menor de 4 meses.
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| c6DIGO : UNIDAD

No.| CODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI) DE
SISMED

| MEDIDA

[28 | 358600091257 | 31812 | HEPATITIS A. laM AUTOMATIZADO DET

1.1.1.29 ANTICUERPO ANTI HTLV I METODO QUIMIOLUMINISCENCIA

1. PRESENTACION
o Reactivo para la determinacién de Anticuerpo Anti HTLV I-i, en empaque de 100 o
mas pruebas efectivas.
» Documento(s): Certificado de Andlisis en el que se indique el nimero de lote y la
fecha de vencimiento.
¢ Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS

+ Enfrasco o cassette o cartucho o cualquier otra presentacion segun cada fabricante
herméticamente sellado, no reenvasado, con etigueta original, lapa segun el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, nimero de lote y la fecha de vencimiento.

+  Metodologia: quimioluminiscencia convencional 0 variante [
electroquimioluminiscencia.

* Muestra Biologica: Suero o Plasma

+ Con equipo en cesidn de uso incluido.

3. ACCESORIOS
=« Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan l2 realizacién
completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerdo a cada marca y/o
tecniologia y/o fabricante. Debe incluir equipo automalizado, mantenimiento
preventivo, capacitacion y asesoria técnica permanente.

4. EMPAQUE - PRESENTACION

» Que garantice la hermeticidad e integridad del producto
= Segln marco legal vigente -si es requerido-, el producto debe contar con registro

sanitario y cerlificacion tipo ISO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad.

ENVASE INMEDIATO.
=  Multi-empaque. Presentacion: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u otra

presenlacién segln recomendacion del fabricante.
» Envase segun recomendacion del fabricanle, de dimension y capacidad adecuada

que garantice ias propiedades fisico-quimicas, condiciones bicldgicas del producto,

integridad del producto. .
+ Resistente a la manipulacion, transporie y condiciones de almacenamiento. n\
+ Resistente a la manipulacién, condiciones de almacenamiento y distribucion en los

diferentes climas del pais, dimensiones estandares que facifiten el almacenamiento.

humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo.
ROTULADO:

+ El preducto y el envase, debera encontrarse debidamente rotutado, segin normas
Nacionales e Internacionales, Regirse al marco legal vigente.

« Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT).

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):

« Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (08) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompafado de una carta de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menar a 6 meses, pero no menor de 4 meses

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
« Almacenar a B °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de la @e
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1 CODIGO 2 UNIDAD
No.| CODIGO $1GA DENOMINACION COMUN INTERNAGIONAL (DCI) |  DE
SISMED
MEDIDA
ANTICUERPO ANTI TTTLV 141 MCTODO
29 | 358600092650 | 36553 | o\ MiOLUMINISCENCIA OET

1.1.1.30 FARATOHORMONA

1. PRESENTACION
¢ Reactivo para la determinacion de Paratohormona, en empaque de 100 o mas
pruebas efectivas.
= Documento(s): Certificado de Analisis en el que se indigue el nimero de lote y la
fecha de vencimiento.
e Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS

s Enfrasco o casselte o cartucho o cualquier otra preseniacion segun cada fabricante
herméticamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segun el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca yfo fabricante, nimero de lote y la fecha de vencimiento.

« Metodologia: quimioluminiscencia convencional 0 variante o
electroguimioluminiscencia.

» Muestra Bioldgica: Suero o Plasma

« Con equipo en cesién de uso incluido.

3. ACCESORICS
+ Calibradores, Conlroles, Complementos, Accesorios que permilan la realizacion
completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerde a cada marca y/o
tecnologia yl/o fabricante. Debe incluir equipo automatizade, mantenimiento
preventivo, capacilacion y asesoria técnica permanente.

4. EMPAQUE - PRESENTACION

» Que garantice la hermelicidad e integridad del producto.

» Segun marco legal vigente -si es requerdo-, el producto debe contar con registro
sanilario y certificacion tipo ISO, FDA, BPM y BPA u otros que acredilen su calidad.
ENVASE INMEDIATO.

« Mulli-empaque. Presentacion: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u otra
presentacion segun recomendacién del fabricante.

« Envase segun recomendacion del fabricante, de dimension y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones bioldgicas del producto,
integridad del producto.

» Resistente a la manipulacién, transporte y condiciones de almacenamiento

« Resistente a la manipulacion, condiciones de almacenamiento y distribucién en los
diferentes climas del pais, dimensiones estandares que faciliten el almacenamiento
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: [‘M

» Almacenar a 8 °C temperalura o de acuerdo a cada fabricanie. Proteger de la
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo.
ROTULADO:

» El producto y el envase, debera encontrarse debidamente rotulado, segin normas ‘,L“I
Nacionales e Internacionales. Regirse al marco legal vigente. ﬂe

« Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADQ, de estas especificaciones técnicas /
(EETT).
VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESQ AL ALMACEN):

+ Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (06) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE

— (HNHU). Acompanado de una carta de compromiso de canje en caso la vigencia
o sea menor a 6 meses, pero no menor de 4 meses
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cODIGO ; UNIDAD |
No.| CODIGOSIGA | GiaviZs! | DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCH) DE |
| MEDIDA |

30 | 35800093R01 | 43874 | PARATOHORMONA [neT

1.1.1.31 DOSAJE DE VITAMINA B12

1. PRESENTACION
» Reactivo para la determinacion de Dosaje de Vitamina B12, en empaque de 100 o
mas pruebas efectivas.
+  Documento(s): Certificado de Andlisis en el que se indique el nimero de lote y la
fecha de vencimiento.
» Unidad de medida: determinaciones
CARACTERISTICAS
¢ Enfrasco o cassette o cartucho o cualquier otra presentacion seguln cada fabricante
herméticamente sellado, no reenvasado, con eliqueta original, tapa segun el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, nimero de lote y la fecha de vencimiento.
» Metodologia: quimioluminiscencia convencional o variante o
electroquimioluminiscencia.
« Muestra Bioldgica: Suero o Plasma
o Con equipo en cesion de uso incluido

N

3. ACCESORIOS
» Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacion
completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerdo a cada marca y/o
lecnologia y/o fabricante. Debe incluir equipo automalizado, manlenimiento
preventivo, capacitacion y asesoria técnica permanente

4. EMPAQUE - PRESENTACION

» Que garantice la hermeticidad e integridad del produclo

s Segln marco legal vigente -si es requerido-, el producto debe conlar con registro
sanitario y certificacion tipo 1ISO, FDA, BPM y BPA u otros que acredilen su calidad
ENVASE INMEDJATO.

* Multi-empaque. Presentacion: caja de 100 a mas pruebas efeclivas, u otra
presentacion segln recomendacion del fabricante.

+ Envase segun recomendacion del fabricante, de dimension y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones biolégicas del producto,
integridad del producto.

* Resistente a la manipulacion, transporte y condiciones de almacenamiento.

¢ Resistente a la manipulacién, cendiciones de almacenamiento y distribucion en los
diferentes climas del pals. Dimensiones estdndares que faciliten el almacenamiento
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

= Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de la
humedad, proteger de la luz solar y proteger de! polvo.

ROTULADO:

» Elproducio y el envase, debera encontrarse debidamente rotulado, segun normas
Nacionales e Internacicnales. Regirse al marco legal vigente.

o Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones lécnicas
(EETT).

VIGENGIA MiNIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):

» Indicar fecha de vencimienio. No menor de seis (06) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompanado de una carta de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 6 meses, pero no menor de 4 meses

\

SN

/

& ShuyR ‘.4..
3 ” i)
= I.l’-'“'F "(:

~—

=

(7

15



HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE

LICITACION PUBLICA N° 10 —2024 - HNHU - 1/ “ADQUISICION DE REACTIVOS PAQUETE INMUNOLOGICO
I PARA LA UPSS INMUNOLOGIA, MICROBIOLOGIA Y BIOLOGIA MOLECULAR DEL HOSPITAL NACIONAL
HIPOLITO UNANUE”

' . FAE : SERVICIO DE
MINISTERIO! et ; i MICROBIOLOGIA,
e INMUNOLOGIA Y
BIOLOGIA MOLECULAR

DE SALUD " [Lp61ma UNANUE

“ANO DEL BICENTENARIO, DE LA CONSOLIDACION DE NUESTRA INDEPENDENCIA, Y DE LA
CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO”

copIGo : UNIBED
No. | CODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI) DE
SISMED
MEDIDA
31 | 361100021200 44779 | DOSAJE DE VITAMINA B12 DET

1.1.1.32 HORMONA PROLACTiNA (PRL)

1. PRESENTACION
» Raactivo para la determinacién de Hormona Prolactina (PRL), en empaque de 100
o mas pruebas efectivas.
« Documento(s): Certificado de Analisis en el que se indique el nimero de lote y la
fecha de vencimisnto.
« Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS

¢ Enfrasco o cassetts o cartucho o cualquier otra presentacion segun cada fabricante
herméticamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, {apa segun el
fabricante o tapa rosca de cierre hermélico, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, nimero de lote y la fecha de vencimiento.

* Metodologia: quimioluminiscencia convencional 0 variante 0
eleciroquimioluminiscencia.

s Muestra Bioldgica: Suero o Plasma

« Con equipo en cesion de uso incluido.

3. ACCESORIOS
»  Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacidon
completa de la prueba, asi mismo la prasentacién es de acuerdo a cada marca y/o
tecnologia y/o fabricante. Debe incluir equipo automatizado, mantenimiento
preventivo, capacitacién y asesoria técnica permanente.

4. EMPAQUE - PRESENTACION

« Que garantice la hermeticidad e integridad del producto.

¢ tura sin requerir de instrumentos adicionales.

= Segun marco legal vigente -si es requerido-, el producto debe contar con registro
sanitario y certificacion tipo 1SO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad.
ENVASE INMEDIATO.

o Multi-empaque. Presentacion: caja de 100 a més pruebas efeclivas, u otra
presentacion segun recomendacion del fabricante.

» Envase seg(n recomendacion del fabricanle, de dimension y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones biologicas de! producto,
integridad del producto.

» Resistente a la manipulacién, transporte y condiciones de almacenamiento. m

» Resistente a la manipulacion, condiciones de almacenamiento y distribucion en los
diferentes climas del pais. Dimensiones estandares que faciliten el almacenarniento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

» Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de la

)
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo. @Pl}t}'

ROTULADO:
» El producto y el envase, debera encontrarse debidaments rotulado, segun normas
Nacionales e Internacionales, Regirse al marco legal vigente.
e Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de esias especificaciones técnicas
(EETT).
VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):
———— » Indicar fecha de vancimiento, No menor de seis {06) meses de caducidad a pariir de
\ la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
. ) (HNHU). Acompafiado de una carta de compromiso de canje en caso la vigencia
J{uﬂ/ sea menor a 6 meses, pero no mencr de 4 meses.
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“ANO DEL BICENTENARIO, DE LA CONSOLIDACION DE NUESTRA INDEPENDENCIA, Y DE LA
CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO"

cODIGO ) UNIDAD
No.| CODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (NGI) NE
3I3MED
MEDIDA
32_| 351100020208 | 32132 | HORMONA PROLACTINA (PRL) DET

1.1.1.33CITOMEGALOVIRUS IgG

-

PRESENTACION

» Reactivo para la determinacion de Citomegalovirus 19G, en empaque de 100 o més
pruebas efectivas.

» Documento(s): Certificado de Analisis en el que se indique el niimero de lote y la
fecha de vencimiento.

+ Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS

» Enfrasco o cassette o cartucho o cualquier olra presenlacion segun cada fabricante
herméticamente sellado, no reenvasado, con eliqueta original, tapa segun el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, nimero de lote y la fecha de vencimiento

s Metodologia: quimioluminiscencia convencional ! variante o

electroquimioluminiscencia.
* Muestra Bioldgica: Suero ¢ Plasma
» Con equipo en cesion de uso incluido.

3. ACCESORIOS
+ Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacion
completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerdo a cada marca y/o
tecnologia yfo fabricante. Debe incluir equipo automatizado, mantenimiento
preventivo, capacitacion y asesoria técnica permanente.

4. EMPAQUE - PRESENTACION

+ Que garantice la hermeticidad e integridad del producto

+ Segln marco legal vigente -si es requerido-, el producto debe contar con registro
sanitario y certificacion lipo 1SO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad.
ENVASE INMEDIATO.

»  Multi-empaque. Presentacidn: caja de 100 a mas pruebas efeclivas, u otra
presentacién seguin recomendacion del fabricante.

¢ Envase segln recomendacion del fabricanle, de dimension y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones biologicas del producto,
integridad del producto, .

* Resistente a la manipulacion, transporte y condiciones de almacenamiento r

« Resistente a la manipulacion, condiciones de almacenamiento y distribucion en los
diferentes climas del pais, Dimensiones estandares que faciliten el almacenamiento.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

¢ Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante, Proleger de la . k‘"
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo. EQG
ROTULADO: ¥

» El producto y el envase, debera encontrarse debidamente rotulado, segun normas
Nacionales e Internacionales. Regirse al marco legal vigente.

» Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT).

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):;

+ Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (06) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL 1IIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompafiado de una carta de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 6 meses, pero no menor de 4 meses
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PERU

“ANO DEL BICENTENARIC, DE LA CONSOLIDACION DE NUESTRA INDEPENDENCIA, Y DE LA
CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO”

¢ODIGO ' UNIDAD
No. | CODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCY) DE

SISMED MEDIDA
33 | 358600091255 42826 | CITOMEGALOVIRUS IgG DET

1.1.1.34 CiTOMEGALOVIRUS ANTICUERPO IgM

1. PRESENTACION
« Reactivo para la determinacion de Citomegalovirus Anticuerpo IgM, en empaque de
100 o mas pruebas efectivas.
» Documento(s): Certificado de Andlisis en el que se indique el nimero de lote y la
fecha de vencimiento.
¢ Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS

s Enfrasco ocassette o cartucho o cualquier otra presentacion segun cada fabricante
herméticamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, lapa segun el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, nimero de iote y la fecha de vencimiento.

* Metodologia: quimioluminiscencia convencional 0 variante ]
electroquimioluminiscencia.

« Muestra Biolégica: Suero o Plasma

« Con equipo en cesién de uso incluido.

3. ACCESORIOS
s Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan |a realizacién
completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerdo a cada marca y/o
tecnologia yf/o fabricante. Debe incluir equipo aulomatizado, mantenimiento
preventivo, capacitacion y asesoria {écnica permanente

4. EMPAQUE - PRESENTACION
s Que garantice la hermeticidad e integridad del producto.
¢ Segun marco legal vigente -si es requerido-, el produclo debe contar con registro
sanitario y certificacion tipo 1SO, FDA, BPM y BPA u olros que acrediten su calidad.

ENVASE INMEDIATO.

s Muiti-empaque. Presentacion: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u otra
presentacion segun recomendacion del fabricante

« Envase segtin recomendacion del fabricante, de dimension y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones bioldgicas del producto,
integridad del producto.

« Resistente a la manipulacion, transporte y condiciones de almacenamiento.

s Resistente a la manipulacidn, condiciones de almacenamienio y distribucion en los
diferentes climas del pais. Dimensiones estandares que faciliten el aimacenamiento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

¢ Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante, Proteger de la
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo

ROTULADO: pl
« El producto y el envase, debera encontrarse debidamente rotulado, segiin normas @
Nacionales e Internacionales. Regirse al marco legal vigente,
e Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT).
VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):
« Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (06) meses de caducidad a parir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompafado de una carla de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 6 meses, pero no menor de 4 meses
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“ANO DEL BICENTENARIO, DE LA CONSOLIDACION DE NUESTRA INDEPENDENCIA, Y DE LA
CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO™

cODIGO ’ UNIDAD
No. | CODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI) DE
SISMED
MEDIDA
CITOMEGALOVIRUS ANTICUERPO gt
34 | 358600091256 | 42847 | 5o To s DET .

1.1.1.35 TOXOPLASMA GONDII IgG AUTOMATIZADO

1. PRESENTACION
* Reactivo para la determinacion de Toxoplasma Gondii IgG, en empaque de 100 o
mas pruebas efectivas.
» Documento(s): Cerlificado de Analisis en el que se indique el nimero de lote y la
fecha de vencimiento.
¢ Unidad de medida: determinaciones

CARACTERISTICAS

¢ Enfrasco o cassette o cariucho o cualquier otra presentacion segtin cada fabricante
herméticamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segin el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, nimero de lote y fa fecha de vencimiento.

* Metodologia: quimioluminiscencia convencional o variante 0
electroquimioluminiscencia.

¢ Muesira Biologica: Suera o Plasma

« Con equipo en cesion de uso incluido.

N

3. ACCESOQRIOS
+  Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacion
completa de la prueba, asi misma la presentacion es de acuerdo a cada marca y/o
lecnologia y/o fabricante. Debe incluir equips automatizado, mantenimiento
preventivo, capacitacion y asesoria técnica permanente.

4. EMPAQUE - PRESENTACION
s Que garantice la hermeticidad e inlegridad del producia.
» Segun marco legal vigente -si es requerido-, el producto debe conlar con registro
sanitario y certificacion tipo 1ISO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad
ENVASE INMEDIATO.
= Multi-empaque. Presentacion: caja de 100 a mas pruebas efeclivas, u otra
presentacién segun recomendacidn de! fabricante.
o Envase segin recomendacion del fabricante, de dimensién y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones biolégicas del producto,
integridad del producto.
* Resistente a la manipulacion, transporte y condiciones de almacenamiento,
= Resistente a la manipulacion, condiciones de almacenamiento y dislribucion en los
diferentes climas del pais. Dimensiones eslandares que faciliten el almacenamiento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: :
* Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante. Proleger de Ia
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo.
ROTULADO:
+ El producto y el envase, debera enconirarse debidamente rotulado, segtin normas \‘,“
Nagionales e Internacionales. Regirse al marco legal vigente, P
* Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de eslas especificaciones técnicas )
(EETT).
VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):
+ Indicar fecha de vencimiento. Na menor de seis (06) meses de caducidad a parir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompariado de una carla de compromiso de canje en caso !a vigencia
sea menor a b meses, pero no menor de 4 meses.
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“ANO DEL BICENTENARIO, DE LA
CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO”

coDIGO I UNIDAD
No.| CODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI) DE
SISMED
MEDIDA
35 | 358600091263 42853 | TOXOPLASMA GONDII jgG AUTOMATIZADO DET

1.1.1.36 TOXOPLASMA GONDII lgM AUTOMATIZADO

1. PRESENTACION
s Reactive para la determinacién de Toxoplasma Gondii igM, en empaque de 100 o
més pruebas efectivas.
« Documento(s): Certificado de Analisis en el que se indique el nimero de lote y la
fecha de vencimiento.
¢ Unidad de medida: determinaciones.

2. CARACTERISTICAS

»  Enfrasco o cassette o cartucho o cualquier otra presentacion segtin cada fabricante
herméticamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segin el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, nimero de lote y ia fecha de vencimiento.

» Melodologia: guimioluminiscencia convencional s} variante 0
electroquimioluminiscencia.

» Muestra Bioldgica: Suero o Plasma

» Con equipo en cesion de uso incluido

3. ACCESORIOS
e Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacion
completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerdo a cada marca y/o
tecnologla y/a fabricante. Debe incluir equipo automatizado, mantenimiento
prevenlivo, capacitacion y asesoria técnica permanente

4, EMPAQUE - PRESENTACION

« Que garanlice la hermeticidad e integridad del producto.

* Segun marco legal vigente -si es requerido-, el producta debe contar con registro
sanitario y certificacion tipo IS0, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad.

ENVASE INMEDIATO,

+ Multi-empaque, Presentacidn; caja de 100 a mas pruebas efeclivas, u otra
presentacion segun recomendacion del fabricante.

« Envase segun recomendacion del fabricante, de dimensién y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones biologicas del producto,
integridad del producio.

* Resistente a la manipulacion, transporie y condiciones de almacenamiento.

» Resistente a la manipulacién, condiciones de almacenamiento y distribucion en los
diferentes climas del pais. Dimensiones estandares que faciliten el almacenamiento. ”‘
CONDICICNES DE ALMACENAMIENTQ:

» Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de Ia
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo.

ROTULADO:

« El producto y el envase, debera enconlrarse debidamente rotulado, segin normas
Nacionales e Intemacionales. Regirse al marco legal vigente.

« Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de eslas especificaciones {écnicas
(EETT).

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):

s Indicar fecha de vencimienlo. No menor de seis (06) meses de caducidad a pariir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompafiado de una carla de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 6 meses, pero no menor de 4 meses
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CODIGO , UNIDAD
No. | CODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI) DE
SISMED
MEDIDA
36 | 358600091264 | 42854 | TOXOPLASMA GONDII laM AUTOMATIZADO DET

1.1.1.37 REACTIVO PARA RUBEOLA 1gG AUTOMATIZADO

1. PRESENTACION
+ Reactivo para la determinacion de Rubeola IgG, en empaque de 100 o mas pruebas
efectivas.
* Documento(s). Certificado de Anélisis en el que se indique el nimero de lote y la
fecha de vencimienlo.
» Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS
»  Enfrasco ocassette o cartucho o cualquier otra presentacion segin cada fabricante
hemméticamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segun el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indigue claramente el
nombre, marca y/o fabricante, nimero de lote y la fecha de vencimiento.
s Metodologia: quimioluminiscencia convencional 0 variante 0
electroquimioluminiscencia.
* Muestra Biologica: Suero o Plasma
+ Con equipo en cesion de uso incluido.

3. ACCESCRIOS
»  Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacion
completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerdo a cada marca yfo
tecnologia yf/o fabricante. Debe incluir equipo aulomalizado, mantenimiento
preventivo, capacilacion y asesoria técnica permanente.

4. EMPAQUE - PRESENTACION
» Que garantice la hemmeticidad e integridad del produclo.
= Segun marco legal vigente -si es requendo-, el producto debe contar con registro
sanitario y certificacion tipo ISO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad.
ENVASE INMEDIATO.
» Multi-empaque. Presentacion: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u otra
presentacion segun recomendacion del fabricante,
» Envase segun recomendacion del fabricante, de dimension y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones bioldgicas del produclo,
integridad del producto.
« Resistente a la manipulacion, transporte y condiciones de almacenamiento.
» Resistente a la manipulacién, condiciones de almacenamiento y disiribucion en los
diferentes climas del pais. Dimensiones estandares que faciliten el almacenamiento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
» Almacenar a 8 “C lemperatura o de acuerdo a cada fabricante. Proleger de la (
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo.
ROTULADO:
« Elproducto y el envase, debera encontrarse debidamente rotulado, segun normas \
Nacionales e Internacionales. Regirse al marco legal vigente \”3}
»  Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADQ, de estas especificaciones técnicas @e
(EETT)
VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESQ AL ALMACEN):
¢ Indicar fecha de vencimiento. No mencr de seis (08) meses de caducidad a parir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompafiado de una carta de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 6 meses, pero no menor de 4 meses.
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CONMEMORACION DE LAS HERQICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO”

coDIGo : o DAD,
No. | CODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCl) | DE
SISMED
MEDIDA
37| 358600091262 | 46437 | RUBEOLA IgG AUTOMATIZADO DET

1.1.1.38 REACTIVO PARA RUBEOLA Ig AUTOMATIZADO

1. PRESENTACION
« Reaclivo para la determinacion de Rubeola IgM, en empaque de 100 o més pruebas
efectivas,
¢ Documento(s): Certificado de Analisis en el que se indique el nimero de lote y la
fecha de vencimiento.
¢ Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS

+  Enfrasco o casselte o cartucho o cualquier ofra presentacion segun cada fabricante
herméticamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segln el
fabricante o lapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, nimero de lote y la fecha de vencimiento.

¢ Metodologia: guimioluminiscencia convencional o] variante 0
electroquimioluminiscencia.

+ Muestra Biologica: Suero o Plasma

» Con equipo en cesion de uso incluido

3. ACCESORIOS
+ Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacién
completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerdo a cada marca y/o
tecnologia y/o fabricante. Debe incluir equipo aulomatizado, mantenimiento
prevenlivo, capacitacion y asesoria técnica permanente.

4, EMPAQUE - PRESENTACION

» Que garantice la hermeticidad e integridad del producto.

« Segun marco legal vigente -si es requendo-, el producto debe contar con registro
sanitario y certificacion tipo 1SO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad.
ENVASE INMEDIATO,

+ Multli-empaque. Presentacion: caja de 100 a mds pruebas efectivas, u otra
presentacién segun recomendacion del fabricante

+ Envase segin recomendacion del fabricante, de dimension y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico~quimicas, condiciones bioidgicas del producio,
integridad del producto

« Resistente a la manipulacion, transporte y condiciones de almacenamiento. [M

+ Resistente a la maniputacion, condiciones de almacenamiento y distribucion en los
diferentes climas del pais. Dimensiones estandares que faciliten el almacenamiento.

» Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de la
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo.
ROTULADO:

« El producto y el envase, debera encontrarse debidamente rotulado, seglin normas
Nacionales e Intemacionales, Regirse al marco legal vigente,

« Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT)

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):

+ Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (08) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompafiado de una carta de compromiso de canje en caso la vigencia
sca menor a 6 meses, pero no menor de 4 meses.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: ky u
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c6DIGO v UNIDAD
No.| cODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI) DE
SISMED
' MEDIDA
38 | 358600091261 45436 | RUBEOLA laM AUTOMATIZADO DET

1.1.1.39  HORMONA INSULINA AUTOMATIZADA

1. PRESENTACION
¢ Reactivo para la determinacion de Hormona Insulina, en empaque de 100 o mas
pruebas efeclivas.
« Documento(s): Certificado de Analisis en el que se indique el nimerc de lote y la
fecha de vencimiento.
» Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS

s Enfrasco o cassette o cartucho o cualquier otra presentacion segin cada fabricante
hermélicamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segun el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, nimero de lote y la fecha de vencimiento.

+ Metodologla: quimioluminiscencia convencional 0 variante 0
electroquimioluminiscencia

¢ Muestra Biolégica: Suero o Plasma

« Con equipo en cesion de uso incluido.

3. ACCESORIOS
s Calibradores, Conlroles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacion
completa de la prueba, asi mismo la presentacién es de acuerdo a cada marca y/o
tecnologia y/o fabricante. Debe incluir equipo automatizado, mantenimiento
preventivo, capacitacion y asesoria técnica permanente.

4. EMPAQUE - PRESENTACION

s Que garantice la hermelicidad e integridad del producto.

« Segun marco legal vigente -si es requerido-, el producto debe contar con registro
sanitario y certificacion tipo 1ISO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad.

ENVASE INMEDIATO.

s Multi-empague. Presentacion: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u olra
presentacion segin recomendacion del fabricante.

* Envase segun recomendacion del fabricante, de dimension y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones biologicas del producto,
integridad del producto,

» Resislente ala manipulacién, transporte y condiciones de almacenamiento.

+ Resistente a la manipulacion, condiciones de almacenamiento y distribucion en los D\{
diferentes climas del pais. Dimensiones estandares que faciliten el almacenamiento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: \‘»\

s Almacenar a 8 °C temperatura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de la e
humedad, proteger de la luz solar y proteger de!l polvo, @
ROTULADO:

« El producto y el envase, debera encontrarse debidamente rotulado, segiin normas
Nacionales e Internacionales. Regirse al marco legal vigente.

* Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT).

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO {INGRESO AL ALMACEN):

e|ndicar fecha de vencimiento. No menor de seis (06) meses de caducidad a partir de

la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompanado de una carta de compromiso de canje en caso la vigencia sea
menor a 6 meses, pero no menor de 4 meses
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cODIGo ] UNIDAD
No. [ CODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCJ) DE
SISMED
MEDIDA
39 1351100020222 38406 | HORMONA INSULINA AUTOMATIZADA DET

1.1.140 PROCALCITONINA AUTOMATIZADA

1. PRESENTACION
« Reactivo para la determinacién de Procalcitonina, en empaque de 100 o mas
pruebas efeclivas.
« Documento(s): Certificado de Analisis en el que se indique el nimero de lote y la
fecha de vencimiento. Ficha de Seguridad.
¢ Unidad de medida: determinaciones

2. CARACTERISTICAS

=  Enfrasco o casselte o cartucho o cualquier otra presentacion segun cada fabricante
herméticamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segun el
fabricante o tapa rosca de cierre hermético, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, nimero de lote y la fecha de vencimiento.

+ Metodologia: quimioluminiscencia convencional 0 variante ¢}
electroguimioluminiscencia.

« Mueslra Biologica: Suero o Plasma

* Con equipo en cesion de uso incluido,

3. ACCESORIOS
« Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacion
completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerdo a cada marca y/o
tecnologia yfo fabricante. Debe incluir equipo automatizado, mantenimiento
preventivo, capacitacion y asesoria técnica permanente.

4. EMPAQUE - PRESENTAGION

« Que garantice la hermeticidad e integridad del producto.

+ Segln marco legal vigente -si es requendo-, el producto debe conlar con registro
sanitario y certificacion tipo ISO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad.
ENVASE INMEDIATO.

s Multi-empaque. Presentacién: caja de 100 a mas pruebas efectivas, u otra
presentacion segun recomendacion del fabricanle.

+ Envase segun recomendacion del fabricante, de dimensién y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones biclogicas del producto,
integridad del preducto.

« Resistente a la manipulacién, transporte y condiciones de almacenamiento.

» Resistenle a la manipulacion, condiciones de almacenamiento y distribucién en los
diferentes climas del pais. Dimensiones estandares que facililen el almacenamiento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

humedad, proteger de la luz solar y proleger de! polvo.
ROTULADO:

» El producto y el envase, deberd encontrarse debidamente rotulado, segun normas
Nacionales e Intemacionales. Regirse al marco legal vigente,

» Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT).
VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):

« Indicar fecha de vencimiento. No menor de seis (06) meses de caducidad a parlir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompanado de una carta de compromiso de canje en ¢aso la vigencia
sea menor a 6 meses, pero no menor de 4 meses

« Almacenar a 8 °C temperalura o de acuerdo a cada fabricante. Proteger de la @P\)’&l
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cODIGO A UNIDAD
No. | CODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL {oCl) DE
SISMED
MEDIDA
40 | 358600093375 42851 | PROCALCITONINA AUTOMATIZADA DET

o

1.1.1.41 REACTIVO PARA HEPATIT!S B ANTIGENO E AUTOMATIZADO

PRESENTACION
Reaclivo para la determinacion Antigeno E de Hepatitis B, en empaque de 100 o
mas pruebas efeclivas.
Documento(s): Certificade de Andlisis en el que se indique el nimero de Jote y la
fecha de vencimiento. Ficha de Seguridad.
Unidad de medida: determinaciones

CARACTERISTICAS
En frasco o cassette o cartucho o cualquier olra presentaciéh segiin cada fabricante
hermélicamente sellado, no reenvasado, con etiqueta original, tapa segun el
fabricante o tapa rosca de cierre hermélico, donde se indique claramente el
nombre, marca y/o fabricante, numero de lote y la fecha de vencimiento.
Melodologia: quimioluminiscencia convencional 0 variante 0
electroguimioluminiscencia.
Muestra Biolégica: Suero o Plasma
Con equipo en cesion de uso incluido.

ACCESORIOS
Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios que permitan la realizacion
completa de la prueba, asi mismo la presentacion es de acuerdo a cada marca y/o
tecnologia y/o fabricante. Debe incluir equipo automatizado, mantenimiento
preventivo, capacitacidn y asesoria técnica permanente.

EMPAQUE - PRESENTACION
Que garantice la hermeticidad e integridad del producto.
Segln marco legal vigente -si es requerido-, el producto debe contar con registro
sanitario y certificacion lipe ISO, FDA, BPM y BPA u otros que acrediten su calidad.
ENVASE INMEDIATO.
Multi-empaque. Presentacion: caja de 100 a ma&s pruebas efectivas, u ofra
presentacion segun recomendacion del fabricante.
Envase segun recomendacion del fabricante, de dimension y capacidad adecuada
que garantice las propiedades fisico-quimicas, condiciones biologicas del producto,
integridad del producto.
Resistente a la manipulacion, transporte y condiciones de almacenamiento,
Resistente a la manipulacion, condiciones de almacenamiento y distribucion en los
diferentes climas del pais. Dimensiones estandares que faciliten el almacenamiento.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar a 8 “C temperatura 0 de acuerdo a cada fabricante. Proteger de fa
humedad, proteger de la luz solar y proteger del polvo
ROTULADO:
El producto y el envase, debera encontrarse debidamente rotulado, segiin normas
controles Nacionales e Internacionales. Regirse al marco legal vigente.
Ver numeral 5.1.2 EMBALAJE Y ROTULADO, de estas especificaciones técnicas
(EETT)
VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO (INGRESO AL ALMACEN):
Indicar fecha de vencimienta. No menor de seis (06) meses de caducidad a partir de
la fecha de ingreso al almacén del HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
(HNHU). Acompafiado de una carta de compromiso de canje en caso la vigencia
sea menor a 6 meses, pero no menor de 4 meses.
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cODIGO 3 UNIDAD
No.| CODIGO SIGA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI) DE
SISMED
i MEDIDA
41 | 4358600092236 | 42534 | Hepalitis B Antigeno E automalizado DET

“HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE”
wANOG -2022-HNHU

(*) Segun corresponda el fipo de procedimiento de sefeccion: LP, AS, CP, SIE, efcétera.

o Rolulado debe tener, entre ofros, la informacién siguiente: No. de Lote., Fecha de
expiracion o caducidad, No. de apilamiento -si aplicase-, pais de fabricacion y otros segin
el marco legal vigente.

1.1.2 CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
* Temperatura y humedad: segun recomendacion del fabricante-. Rango de temperatura de
almacenamiento aproximada: 0° a 8° grados centigrados. Proteger de la humedad. Proteger
de la luz solar. Proteger dei polvo.

11.3 REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS METROLOGICAS Y/O SANITARIAS
NACIONALES.

¢ Ley No. 27806, Ley de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y demas normas

concordantes.

* Ley No. 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo, y sus modificatorias.

= Ley No. 26842, Ley General de Salud, y sus maodificatorias.

¢ Ley No. 28344, Ley Marco de Aseguramiento Universal de Salud y su Reglamenio, y sus

moadificatorias.

» Ley No. 28411, Ley General del Sistema Nacional del Presupuesto, y sus modificalorias.

¢ Ley No 30879, Ley de presupuesto del sector publico para el afio fiscal 2019, y sus

madificatorias.

» Ley No.30225, Ley de Contrataciones del Estado, publicada en el Diario Oficial El Peruano el

11JUL2014, y sus modificatorias.

« Decreto Legislativo N° 1341, que modifica la ley No.30225, ley de contrataciones del estado.

s Decreto Legislativo N° 1444, que modifica la ey N0.30225, ley de conirataciones del estado,

de fecha 16SET2018.

+ Reglamento de la Ley Na. 30225, aprobado por Decreto Supremo No. 344-2018-EF, publicada

en el Diario Oficial El Peruano el 31DiC2018, y sus modificatorias.

» Resolucién Ministerial N° 116-2018/MINSA, Directiva Adminisirativa "Gestion del Sistema
Integrado de Suministro PUblico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios ~ SISMED"

Codiga civil peruano.

Opinion y Directivas delOrganismo Supervisor de las Conlrataciones del Estado (OSCE).
Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General

Normas y procedimientos intemos de! HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE (HNHU).

Distribucién y Transporte de Productos Farmacéuticos, Productos farmacéuticos y Produclos
Sanitarios, R.M. No. 833-2015/MINSA, de Fecha 23 de diciembre del 2015, y la Resolucion
Ministerial RM N° 1000-2016/MINSA, de fecha 27 de diciembre de 2016, sus modificatorias y
el marco legal vigente,

» El proveedor ser4 responsable y debe acreditar, que los bienes materia de este procedimiento
de seleccion, sean transportados en un vehiculo cerrado, exclusivo para el transporle de
dispositivos médicos. gue garantice la higiene, la no contaminacién y la calidad de los bienes
transportados, y que debe poseer los seguros vigentes que el marco legal vigente establece,
tanto para los bienes como para el personal que los transporia.

1.4.4  TRANSPORTE Y SEGUROS
» Facultativa, segun lo establecido en el Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de ep

115  GARANTIA COMERCIAL
El proveedor debe brindar una garantia comercial minimo de doce (12) meses, a la fecha de ingreso al
almacén designado por el HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE (HNHU).
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1.2 EQUIPQS EN SESION DE USO Y ACCESORIOS

1.2.1 ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO ASOCIADO {ANALIZADOR DE
INMUNOLOGIA)
* Tipo: Un (01) Analizador Automatizado para muestras Inmunolégicas
» Metodologia: Quimioluminiscencia convencional o variante o
electroquimioluminiscencia.
» Performance: Mayor o igual a 200 pruebas por hora
Caracteristicas:

- 47 6 mas reactivos a bordo identificados por Cddigos de Barrasy/o
radiofrecuencia (RFID).

- 10 o mas pruebas diferentes procedas en simultaneo por cada muestra,

- Rotor y/o Bandeja refrigerada para los reactivos.

- Deteccion de coagulos.

- Registros de mantenimiento a bordo

- Tubos Primarios y/o Copas de muestra con Cadigos de Barras.

- Posibilidad de procesar muestras de emergencia STAT y/o prioritarias.

- Lectores de Codigos de Barras y/e RFID para los Reactivos y muestras

- Tips o puntas descartables y/o Sistema de lavado inteligente o eficiente y/o
sistema propio de cada fabricante que garantice un arrastre inferior a 0.1
ppm.

- Dilucién automatica de muestras.

- Almacenamiento miinimo de 25000 resultados y/o de 30 dias.

- Si el equipo se malogra, deberd ser reemplazado en 48 horas, previo
diagnostice del ingeniero capacitado y experlo en el funcionamiento del
equipo, en su defecto se deberd realizar la derivacién de muestras al
laboratorio de referencia en coordinacion con area usuaria

s Muestras:

- Capacidad para procesar directamente y en simultdnea plasma, suero y
otros fluidos bioiogicos.

- Volumen maximo de aspirado de muestra: 200uL o limite maximo de
volumen de muestra 200uL. Se aceptaran volimenes menores a 200ul de
acuerdo a la metodologfa del equipo ofertado, por estar dentro del rango
solicitado.

1.2.2 PROCESAMIENTO DE DATOS:
Identificador de muesliras con lector de codigo de barras, Software y Hardware para el
manejo de datos del equipo (procesamiento de calibraciones, contrales y resuitados)
Software: para control de calidad y grafica de Levey Jennings.

La empresa ganadora debera instalar un software de geslidn de Laboratorio Clinico elegido
por el &rea usuaria, que debera contar con las siguientes caracieristicas minimas:
- El software de gestién debera estar interfasado bidireccionalmente al software de m
gestion hospitalaria.
- Semaforizacién del tiempo de respuesta

para ¢ada analito.

- Daringreso de muestras al sistemna de gestion y generacién de codigos de bama.

- Procesar la informacién por érdenes médicas, por area de laboratorio, por servicio
solicitante y por resultados de pruebas

- Validacion digital e impresiones de resultados inmunoldgicas y microbiologicas, de
manera facil y flexible.

- Obtener reportes estadlsticos y produccion del usuario.

- Parmitir la visualizacion del historial de resullados del paciente y bisqueda rapida.

- Garantizar el proceso de trazabilidad de la muestra y seguimiento del proceso de
cada espécimen desde la solicitud del pedido hasta la enlrega de resultados de
cada paciente.

- Posibilidad de realizar aulovalidacion bajo criterios establecidos por ei laboratorio ﬁe‘pﬂl
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- Se debera visualizar la informacién transmitida de control de calidad interno desde
los equipos de los controles procesados para su trazabilidad, analisis y toma de
decisiones,

Permilir la visualizacion del estado de conexiones (conexiones a los instrumentos
analiticos, pre y post anallticos en caso de ser necesario)

- Pemnitir la visualizacién de alarma (o similar) de muestras o solicitudes con retraso
(de acuerdo al tiempo establecido en el laboratorio) y mostrar la Ultima drea en la
que se encuentra.

- Implementar alarma (o similar) de valores criticos para los analitos gue indique el
laboratoric.

- Se debera tener un minimo de 18 licencias y usuarios coneclados a la vez.

- Debera ofrecer un modulo para la administracion de la seroteca.

La empresa postora debe mantener actualizado el software de gestion de
laboratorio segun Ultimas versiones ianzadas por el fabricante.

Se extraera mensualmente los regisiros de resultados del software de gestion y se
entregara dicha informacion al &rea usuarie a través de un dispositivo de
almacenamiento . Terminado el proceso de licitacion la base de datos debera ser
entregado al drea de sistema del Hospital (con conocimiento de la jefatura de
laboraterio).

Debera ofrecer el Hardware con 08 computadoras con procesador core 17 6
superior GEN 8, con 8 GB de RAM, 500 GB de memoria en disco duro, placa
Madre de 64 Bits, con licencia de software Microsoft office, Monitor LED de 18
pulgadas & superior, 04 pistola de codigo de barras, 04 impresora de codigo de
barras, 03 Impresora Multifuncional a color, Téner y Papel suficientes para
impresion y emisidn de resultados.

Plazo méximo para la instafacion y puesta en funcionamiento, sera de 20 dias
calendarios, contados a partir del dia siguiente de notificada !a orden de compra y
que el area de informéatica brinde la Informacién necesaria.

1.2.3 ACCESORIOS DEL EQUIPO:

Fuente de poder de emergencia (UPS)} y Equipo de Aire Acondicionado si el Manual del
Equipo lo indica.

Equipo para tratamiento de agua, si el equipo lo requiere.

Consumibles, Controles y Complementos:

s Accesorios: Entrega de calibradores (incluyendo formato que asegure la
trazabilidad del material de referencia), controles, consumibles y accesorios
necesarios en cantidad suficiente para el adecuado procesamiento de las
muestras y coniroles de calidad.

Los reactivos e insumos necesarios para las calibraciones, controles de calidad

interno y externo deben entregarse en cantidad suficiente y al inicio de cada mes,

junto con la entrega de reaclivos del cronograma de licitacién. (No constituyen

parte de esie). En cualquier caso, en que falte alguno de ellos, el proveedor \\i
procedera a su entrega como reposicidn inmediata. !

« Reposicion: En casc de que el laboratorio ulilice mayor nimero de reactivos o
insumos que lo eniregado, con motive de control de calidad interno, control de a [}!’L

calidad interlaboratorial, control de calidad externo y calibraciones la empresa
proveedora repondra el total de prusbas utilizadas durante el proceso, sin perjuicio
econdmico para la Institucion. Asi mismo, los gastados por fallas inesperada o mal
funcionamiento del equipo en cesion de uso, la reposicion sera por los mismos
reactivos gastados o en coordinacidon con el area usuaria. Eslos deben ser
repuestos en un maximo de 15 dias, de generada la solicitud. Ademads, previa

coordinacion y validacidn entre el area usuaria y el drea técnica del postor
»  Centrifuga de 48 tubos a mas para el uso de tubos de 15 mm de didmetro, 75 mm

D de longitud y capacidad de 4 ml.
M ing + Congeladora Vertical, capacidad minima 250 litros y rango de ajusle de
¢ \ temperatura congelada: -10 a -40.
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1.2.4 CONTROL DE CALIDAD:

»  Control de calidad interno: Diario, proporcionar material de control como minimo 2
niveles de acuerdo al fabricante, el cual puede ser de primera o tercera opinién,
Conservar mismo lote de controles por un tiempo mayor o igual a 3 meses.

+ Control de Calidad: Sistema de control de calidad de todos los parametros
reportados por el equipo, con graficas de Levey Jennings,

* Programa de Control de Calidad Interiaboratorial: proporcionar control de calidad
interlaboratorial de tercera opinién yfo primera opinion para fodos los analitos,
como minimo de 2 niveles, de frecuencia diaria desde el inicio de uso de los
reactivos hasta el término del uso, con ISO 17043 y/o ISO 13528, en el caso que
el postor oferte el control de tercera opinion este serd elegido por el area usuaria;
ademés, se debera proveer de un Programa de Control de Calidad
Intetlaboratorial y acceso a la plataforma para el analisis de los datos, por parte
del usuarlo. En linea y en tlempo real que permite fa comparacién de datos det
instrumento con otros del mismo modelo y mismo late de control.

+ Controles de calidad externo: Mensual para todos los analitos, con ISO 17043 y/o
ISO 13528, elegido por el drea usuaria, desde el inicio de uso de los reactivos
hasta el término del uso, cuya entrega asegure el reporie segun el esquema de
evaluacion astablecido por el proveedor de Programa de Evaluacion Externa de la
Calidad (presentar acceso a la piataforma para analisis de los datos de dicho
control de calidad externo), por parte del usuario, El programa debe contar con
grupc par, con un nimero de participantes minimo de 10, el proveedor debera
presentar la inscripcién de la institucion y cronograma del programa de evaluacian
externa, cuyo maximo tiempo de presentacion serd el mismo plazo establecido
para la PRIMERA ENTREGA DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

« Aplicacion de protocolos del CLSIl: Para verificacion de métodos (EP15-A3),
linealidad (EP06-A) de cada uno de los reactivos solicitados, y verificacion de
rangos de referencia 25% de reactivos solicitados, elegidos por el area usuaria.
Debe proporcionarse todos los consumibles y reactivos necesarios para su
ejecucion, No forman parte de los consumibles ni reactivos que deben entregarse
en el cronograma de licitacion.

» Documentos: Se debera entregar las siguientes guias, en la primera entrega:

- Protocolos de la CLSI EP15
- Protocolos de la CLSI EP06
1.25 CAPACITACIONES

- Brindar capacitacion certificada, en el manejo del equipo, manlenimientos
a nivel de usuario, uso adecuado y conservacion de reactivos, controles, \3
calibradores desde el momento de la instalacion del equipo automatizado,

a todo el personal del Laboratorio de Inmunologia.

Brindar capacitacién certificada del uso de la plalafonma de control de

calidad interlaboratorial y externo e interpretacion del informe de

resultados de 2 horas académicas, con anticipacion al inicio del programa a e
de control de calidad interlaboratorial y extermo, entregado por el

distribuidor del programa de calidad o por el postor adjudicadoe La

capacitacion serd como maximo al mes de instalado el equipo, a todo el

personal del Labaratorio de Inmunologia.

- Brindar capacitacién certificada en control de calidad de pruebas
inmunolégicas de 08 horas académicas en 3 a 4 dias, 1 vez por afio por
el tiempo que dure el contralo. La capacitacion serd como maxime al mes
de instalado el equipo, a todo el personal del Laboratorio de Inmunologia.

Brindada por un personal experto propio de la empresa postora o un
tercero contratado, siempre y cuando se acredite la calificacion del
personal a través de certificados.

La empresa deberd proveer los reaclivos y todos los consumibles

AL necesarios mientras dure la capacitacién y/o entrenamiento sin costo
- b b > 0 .
( N alguno para la institucién,
SAMVEL TN
LA \
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1.2.6 SERVICIO TECNICO:
Mantenimiento Prevenlivo: presentar Programa de mantenimiento preventivo y su

respectivo Cronograma de ejecucion. El cual debe de estar incluido en la propuesta.
Mantenimirntn Carractivar Afencian de eventos correctivos durante las 24 horas y loe 7 diae
de la semana (incluyendo domingos y feriados) para lo cual debera indicar el ntumero de
personal de guardia para el reporte técnico comespondiente; deberd presentar una
declaracién jurada a la firma del contrato, indicando los nombres y nimeros telefénicos del
personal de guardia. Atencion de los eventos correctivos de manera presencial y/a remota,
segun lo requlera, en un plazo no mayor a 2 horas de haberse emitido la comunicacion al
ingeniero o representante de la empresa proveedora via telefénica y/o via correo
electrénico. En caso que la atencién del evento haya sido remota y no haya tenido
resolucidn en las primeras 2 horas, se exige presencialidad con un maximo de 4 horas
adicionales. De no ser resueltas, el equipo (equipo principal y accesorios) debera ser
reemplazados por otro equipo de las mismas caracteristicas solicitadas para no allerar el
normal funcionamiento del area en un plazo no mayor a las 48 horas o en su defecto, debe
coordinar la referencia de muestras (transporte y andlisis) las 24 horas del dia, en un
Laboratorio o Servicio de Patologia Clinica con autorizacion sanitaria de funcionamiento
vigente, el envio de los resultados no deben superar las 2h horas de enviada la muestra; la
coordinacidn y cosfo sera asumida por e} poslor, sin perjuicio para la entidad hasla la
resolucion del problema presentado o reemplazo del equipo inoperativo.

Si algun equipo (principal o complementario) presenta mas de tres (03) fallas durante un
periodo de dos {02) meses consecutivos, la empresa proveedora de dicho bien, debera
reemplazar el equipo tras realizar una evaluacion e informe de un ingeniero capacitado y
experto en el funcionamienio del equipo que valide el cambio, asumiendo todos los costos
que involucre el mismoe (fallas propias del equipo debidamente acrediladas, que ameriten
intervencion del personal técnico en el equipo, por un periodo mayor a 24 horas; para que
la empresa proveedora deba realizar el cambio del equipo, sin costos adicionales para la
institucion.)

Personal de Ingenieria: Certificado por el fabricante y/o dueiio de la marca con experiencia

no menor de 1 afio en el equipoe y los reaclivos, disponibilidad de asesoria técnica

permanente, la cual sera acreditada con los cerlificados y presentada la documentacion a

la firma del contrato.

El contralista brindara el soporie técnico descrito al equipo de sesidn de uso, hasla agotar

el stock de reactivos, no generando gastos adicionales a la entidad V8

1.2.7  INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO:

Asegurar la correcta instalacion, funcionamiento y validacion del equipo en el 4rea seleccicnada. Debe

garanlizar las condiciones optimas del ambiente donde funcione el equipo: condiciones de humedad,

aire acondicionado, (proporcionar un termohigréometro ambiental para verificar dicha conservacion de k&
lamperaturaj, mantenimiento preventivo anual programado del aire acondicionado, cambios de filtra y (ﬁe
mantenimiento correctivo anual cuando sea necesario, electricidad, linea de tierra, agua, desagle,

calidad del agua, mobillario, 4 sillas ergonomicas y demas caracteristicas requeridas para su buen

funcionamiento segln las especificaciones del fabricante del equipo.

Los gastos de instalacion, prueba operativa y prueba de funcionamiento son asumidos por el
contratista, no generando gastos adicionales para el HNHU,

Antigliedad del Equipo: No mayor a 02 afos, sustentado con certificado de Manufactura.

e El contratista debera entregar juntamente con el equipo: Manual de funcionamiento e inserto (Manual
- * Fisico y/o digital)
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1.3 LUGAR Y PLAZO DE EJECUCION DE LA PRESTACION.
LUGAR:
0 El equipo en sesion de uso y accesorios seran instalados en el Laboratorio de Inmunologia.

« Las entregas fisicas de PAQUETE INMUNOLOGICO, materia de este proceso de contratacion, se
hara en las instalaciones del almacén central del HOSPITAL NACIONAL HIPOUTO UNANUE
(HNHU), lugar donde se recepcionara dichos bienes (alternativamenie el HNHU podra designar otro
almacén dentro de sus instalaciones).

+ larecepcidn de los dispositivos médicos, materia de este proceso de contratacion, se hara segun
horario establecido para dicho fin, segtin se muestra en la Tabla No. 2: Horario.

Tabla No. 2: Horario

No.| NOMERE DE LA DIRECCION/DISTRITO/ | PUNTO DE | ATENCION| .o
“| "INSTITUCION PROVINCIA ENTREGA |  (DIA)

HOSPITAL AV. CESAR VALLEJO No. 1390, | o e || NS Al 0300 A

001 | NACIONAL DISTRITO EL AGUSTINO, Litia,| ALMACEN | LUNES. LA
HIPOLITO UNANUE | LIMA. :
HOSPITAL AV. CESAR VALLEJO No, 1390, ,

002 | NACIONAL DISTRITO EL AGUSTINO, LIMA, ég‘,ﬂﬁgi[‘ SABADO Of;_’gé;"MA
HIPOLITO UNANUE | LIMA. )

Fuente: Confeccion propia.

PLAZO:
El plazo de ejecucidn es de 365 dias calendaric hasta agotar la cantidad tolal de los bienes

contratados a partir del dia siguiente de la suscripcion del contrato, segun el siguiente detalle.

Los bienes materia de la presente convocatoria se enlregaran en el plazo de veinte (20) dias
calendario después de la notificacion la orden de compra para la primera entrega, incluido la correcta
instalacion y el funcionamiento del equipo en cesién de uso; y para las siguientes entregas el plazo
sera de cuatro (4) dias calendario como maximo, a partir del dia siguiente de la notificacion de la
orden de compra, por parte de 1a UNIDAD DE LOGISTICA-HNHU, la cual se emitira, segin las
necesidades de la UPSS DE MICROBIOLOGIA, INMUNOLOGIA Y BIOLOGIA MOLECULAR, del
HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE (HNHU), y/o segin cronograma establecido para las
doce (12) u otras ENTREGAS programadas, segtin se observa en el Anexo N°01 Cronograma de
cntregase.

La Entidad lo considera conveniente podra efectuar la reduccion de la prestacion de acuerdo a lo
dispuesto en la normatividad de la Ley de Contrataciones del Estado, comunicando formalmente al

postor ganador.

FORMA DE PAGO

La entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del conlratista en PAGOS
PERIODICOS (Mensual)

Para efectos del pago de las contrataciones ejecutadas por el contratista, la enlidad debe contar con -
la siguiente documentacion:; m
Recepcion del Area de almacén central del HNHU

Informe del funcionario responsable del depariamento de Patologia Clinica y Analomia Patoldgica y l
representante del servicio de Microbiologia, Inmunologia y Biologia Molecular emitiendo la ﬁf}
conformidad de la prestacion efectuada.

Comprobante de pago

Factura

Guia de remisién

Orden de compra

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes del Hospital, silio en Av. Cesar Vallejo

N°1390 - El Agustino.

1.4 VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme del Hospital Nacional Hipélito Unanue no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios ocullos u otras situaciones andémalas no delectables o no verificables
durante la recepcion de los disposilivos médicos, por causales atribuibles al conlralista, debiendo
proceder a la reposicién o canje total del lote de los bienes que se hayan deteclado en las situaciones
descritas.

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

El plazo maximo de responsabilidad del contratisla es de doce {12) meses, contabilizado a partir de la
emision de la conformidad.

1.5 PENALIDADES:
En caso de retraso injustificado del contralista en la ejecucién de la prestacién objeto del contralg, la
Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso, en virtud del articulo
181 y 162 del Reglamento de la Ley de Confrataciones del Estado. La penalidad se aplica
autométicamente y se calcula con la siguiente formula:

* Penalidad diaria =  0.10 x monto
F x plazo en dias

Donde F tiene los siguientes valores:

Para plazos mencres o iguales a sesenta (60) dias, para bienes y servicios en general, consultorias y
ejecucion de obras: F=0.40

Para plazos mayores a sesenta (60) dias:

Para bienss, servicios y consultorias: F=0.25

Para obras: F=0.15

En caso de que el postor adjudicado no se ajusta a las cantidades mensuales solicitadas, debido a una
presentacién diferente, se consideraréd aceptar la forma de presentacién de cada fabricante sin alterar
la cantidad total y bloseguridad de los reactives.

LA PENALIDAD PRINCIPAL INGLUYE EL BIEN PRINCIPAL, EQUIPOS EN CESION DE USO Y
ACCESORIOS

1.6 OTRAS PENALIDADES

Adicionalmente a la penalidad por incumplimiento regulado en el reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado, El Hospital Nacional Hipolito Unanue podra aplicar la siguiente penalidad:

Descripclén de la penalidad Monto de la penalidad Procedimiento

No cumplir con efectuar el canje | De 20% de la Unidad Impositiva | EI area usuaria remilird un
o la reposicion de los bienes | Tributaria (UIT) por cada dla | informe al Organo Encargado de
dentro del plazo establecido en | calendario de atraso. las Contrataciones adjuntando el
la Carta de Compromiso de documento con el cual se solicitd
Canje o reposicion por Defectos el canje del producto, reposicién
o Vicios ocultos, u otros por defectos o vicios ocullos al
establecidos en las Contratista, precisando los dias
especificaciones técnicas. de atraso.

No cumplir con el mantenimiento | De 20% de la Unidad Impositiva | EI  area usuaria remitird un
preventivo o correctivo segun los | Tributaria (UIT) por cada dia | informe al Organo Encargado de

efectivizar la referencia de
muesiras segun lo establecido
las especificaciones técnicas

(. A~ Aﬂ/
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plazos establecidos en el | calendario de atraso. las Contrataciones adjuniando

contralo o  especificaciones precisando los dias de atraso.

técnicas. L&u [
No sustituir en forma inmediata | De 15% de UIT por cada dia | Se verificara o susteniara con un @P
(menos de 48 horas) el equipo | calendario que el Coniratista no | informe del area usuaria

en cesién de uso, al presentar | ha entregado el equipo de | afectaday validada por Servicios

fallas en la operatividad de dicho | reemplazo. Generales, el incumplimiento de

equipo segun lo establecido las la actividad no realizada del

especificaciones {écnicas o no | Contralista,
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No cumplir con la entrega de los

De 10 % de la Unidad Impositiva

El area usuaria remitira un

Insumos necesarios para | Tributaria (UIT) por cada dia | informe al Organo Encargado de
obtener lae Prugbas Totales | calendario de atraso. laa Contrataciones adjuntando
(material de reporte, precisando los dias de atraso.
coneumiblos,  motorial  de

calibracion, material de control,
ele.) E—— |
La acumulacién de penalidades hasta por el importe equivalente al 10% del monto contractual con lleva

a la resolucion del contrato.

1.7 DOCUMENTOS DE PRESENTACION OBLIGATORIA PARA LA PRESENTACION DE OFERTAS:

La autenticidad de los documentos, las consecuencias y responsabilidad por la aplicacidn del principio
presuncion de veracidad sera de entera responsabilidad del postor y/o contratista.

Los documentos solicitados se deben acreditar con copia simple, en idioma espaiiol, en caso sea
distinto al espanol; se presentara copia simple de la raduccion oficial por traduclor publico juramentado
o traductor colegiadoc certificade, seguin corresponda, salvo el caso de la informacion técnica
complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares, que puede ser presentada en
el idioma original. E! postor es respansable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

Es asi, que deberdn de SENALAR DE MANERA CLARA Y LEGIBLE dentro de los documenlos
técnicos sustentatorios, cada una de las especificaciones técnicas minimas solicitadas por la Entidad.

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

a} Registro Sanitario o Certificado De Registro Sanitario

El alcance del registro sanilario es para fodos los reactivos (disposilivos médicos) del objeto de
convocatoria, de acuerdo con el procedimiento previsto por el fabncante, la presentacion de registro
sanitario es opcional para los calibradores o controles de calidad de los procedimientos, segun el listado
vigente actualizado de DIGEMID.

Otargado por la ANM (DIGEMID); ademas, las resoluciones de modificacién o autorizacion en tanto
estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante Ja 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 Regislro Sanitario del producto se
aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion conlractual.

NOTA 1: De conformidad con el Oficio N° 1494-2011-DIGEMID-DG/DAS/ATAG/MINSA se aclara que
no es una exigencia poseer la titularidad del registro sanitario o certificado de registro de un producto
importado para llevar a cabo su comercializacion en territorio nacional.

NOTA 2: De conformidad con lo dispuesto en el numeral 13 del Arl. 55° de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General, modificado por el Decreto Legislativo N° 1272: La DIGEMID hace
de canocimiento que la vigencia de los Registros Sanitarios se enlendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la Inslitucidén, siempre que las soliciludes de reinscripcion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo
de vigencia del registro sanitario a reinscribir. En esle caso el postor debera presentar copia simple de
la solicitud de reinscripcion y regisiro sanitario del producto

(v

En caso algidn reactivo (dispositivo médico) no requicra Registro Sanitario deberé adjuntar la
consulta técnica o el documento emitido por la ANM en el cual acredite que no requiere dicho documenlo
o debera adjuntar el listado vigente, publicado por DIGEMID en su pagina de intranet (indicando la fecha
de publicacién) en el que se indique el producto ofertado
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b) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)

Ef alcance del Certificade de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) es para todos los reactivos
{dispositivos médicos) del objeto de convocatoria, el Certificado vigente, debe estar al nombre def
laboratorio fabricante, debe comprender el area de fabricacion, tipo de producto o familia del dispositivo
médico ofertado. En caso de produccion por etapas, cada uno de los laboratorios que participan en el
proceso debe presentar la Certificacion de BPM.

Para dispositivos médicos naclonales;
Emitido por la ANM (Autoridad Nacional de Medicamentos)
Para Dispositives médicos importados;

Contar ¢on la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la Autoridad

" o entidad competente del pais de origen. También se aceptara otros documentos como Certificado CE
de |la Comunidad Europea y/o Norma ISO 13485 vigente y/o FDA y/o CLV u olros de acuerdo al nivel
de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen. En caso de produccion por
etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar el CBPM u otro documento que acredite el
cumplimiento de Normas de calidad vigentes seguin lo antes sefialado; en concordancia con los articulos
124°,125°, 126° y 127° del Decreto Supremo N°016-2011-SA

La sxigencia de |a Certificacién de BPM vigente se aplica durante todo el procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual para dispositivos médicos nacionales e importados.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos
deben tener una antigiiedad no mayor de dos (2) afios contados a parlir de la fecha de emision.

¢) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento CBPA,

Para el reactivo y para el equipe en cesidon de uso el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento ~ CPBA, (copia simple). Vigente a la fecha de Presentacion de Propuestas, extendido
por DIGEMID o autoridad competente. Debera estar a nombre de la empresa que se hara cargo del
Almacenamiento de los produclos (verificable durante inspecciones). En el caso de que se haya
contratado los servicios de almacenaje a terceros, el postor deber4 presentar el certificado de buenas
practicas de Almacenamiento a su nombre segin sea los procesos que le comesponden ademas debera
presentarse el CBPA de la empresa contratada acompanado del Contrato del Servicio de Almacenaje.
En el caso que la empresa postora sea un fabricante nacional; en mérito a la aplicacién de las
normativas regulatorias que en esta maleria se encuentran vigenles en el territorio peruano, debera
considerarse que el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA) esta incluida en el
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM), Asimismo, el CBPA pierde su caracter de
obligatorio, Unicamente, en aquellos casos en los que el producto ofertado no requiera Registro
Sanitario.

Para el caso que el postor conlrale el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas de presentar
la copia simple del Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, se debera presentar la copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado para este caso la
documentacién que acredite el vinculo contractual enire ambas partes (copia simple).

d) Certificado de Andlisis del Producto terminado (Protocolo de Anélisis) u otro Documsento
equivalerite* {Copia simple)
Informe técnico suscrito por el o los profesionales responsables del control de calidad del Laboratorio {
Fabricante, en el que se sefala (Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias) los analisis

andlisis, para el caso de disposilivos médicos normas especificas de calidad de reconocimiento
internacional. Asimismo, debera de contener el nombre del laboratorio que lo emite.

Los certificados de analisis deben consignar la edicion de las normas de calidad Nacional, Internacional
y/o propia, a la que se acoge el fabricante, vigente a la fecha de fabricacion de fos dispositivos médicos.
Cuando las (écnicas analiticas del producto terminado no se encuentren en ninguna de las normas de
calidad nacional e internacional de referencia, se aceptara las lécnicas analiticas propias del fabricante
que se encuentren autorizadas como tal.

realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados analiticos obtenidos en dichos ‘

La evaluacion técnica se realizard de acuerdo a la edicién vigenie a la fecha de fabricacion del
dispositivo médico. Se aceplara esta edicién siempre y cuando no exista diferencia con la edicion actual
Asimismo, se tendra en consideracion el plazo de 12 meses seglin contempla la norma sanitaria.
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La presentacién del Certificado de Andlisis del producto que se ofarle, es obligaloria, para todos los
reactivos (dispositivos médicos) objeto de convocaleria que requieran registro sanitario.

Se acepta como equivalente otra documento emilido por el fabricante, siempre y cuando en ello se
evidencie las caracteristicas sefaladas en la definicion de certificado de analisis seglin la normativa
vigente.

e} Certificado de Buenas Pricticas de Distribucién y Transporte

Para el reactivo y para el equipo en cesion de uso el Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y
Transporte — CBPDyT, (copia simple). Vigente a la fecha de Presentacién de Propuestas, extendido por
DIGEMID o autoridad competente. Deberd eslar a nombre de la empresa que se hara cargo de la
distribucion y transporte. En el caso de que se haya contratada los servicios de lerceros, el postor
debera presentar el certificado de buenas practicas de Distribucién y Transporte a su nombre segtn
sea los procesos que le corresponden ademas deberd presentarse el CBPDyT, de la empresa
contratada acompaiiado del Conlrato del Servicio.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte se aplica
para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.
Acreditacion
a) Para los reactivos: Copia simple legible del registro sanitario (DIGEMID), copia simple legible del
Certificado de Buenas Précticas de Manufactura- CBPM, y copia simple de certificado de protocolo de
analisis, se podra aceptar el certificado de andlisis emitidos electrénicamente o con firma electronica,
segln reglamenta actual de la Ley de firmas y certificados digitales.
b) Para los reactivos y los equipos en sesion de uso Principales: Copia simple legible del Certificado de
Buenas Practlicas de Almacenamiento — CPBA y el Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte; vigente a la fecha de Presentacion de Propueslas.

f) Catilogos, folleterfa, instructivos o similares (copia simple u originai}

El postor adjuntara, catalogos, folletos e instruclivos, podran ser emitidos por el fabricante para acreditar
el cumplimiento de las especificacicnes y/o caracleristicas suslanciales o esenciales del bien requerido.

-REACTIVOS: PRESENTACION, METODOLOGIA, MUESTRA BIOLOGICA.
-EQUIPO EN CESION DE USO: TIPO, METODOLOGIA, PERFORMANCE, CARACTERISTICAS.

1.8 GTRAS OBLIGACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El personal del proveedor propio o lercero mientras permanezca en las instalaciones del Hospital
Nacional Hipélito Unanue, debera utilizar en todo momenlo su equipo de proteccion personal (EPP), y
debera guardar estriclo cumplimiento de las normas de Bioseguridad, seguridad y salud ocupacional
segun el marco legal vigenie.

1.9 PROTOCOLO SANITARIO A CUMPLIR POR EL PROVEEDOR

Durante su permanencia en las instalaciones del Hospital, el proveedor debera cumplir obligatoriamente

en cuanto aplique las normas legales vigentes y sus modificatorias del prolocolo sanitario.

El proveedor seré responsable de que el personal {propio y/o tercero) cumpla con los procedimientos

sanitarios y de seguridad, y que ellos estén debidamente capacitados para estas tareas. En todo caso,

la seguridad del personal del proveedor sera de responsabilidad del mismo, y el HOSPITAL NACIONAL \l\/f
HIPOLITO UNANUE, se exime de toda responsabilidad [: L

Il. _ REQUISITOS DE CALIFICACION

T L,Lc (
A CAPACIDAD LEGAL @‘lp

HABILITACION

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO

Autorizacién sanitaria de funcionamiento y de sus cambios otorgadas al eslablecimiento farmacéutico
proveedor, emitidas por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas- DIGEMID como
Autoridad Nacional de productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la
——— Autaridad Regional de Medicamentos (ARM) del Minislerio de Salud-MINSA, seg(in corresponda de acuerdo

Y a la legislacion y normatividad vigente.
atiyam ¥ \ — — e - . —_— ]

\ -
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ACREDITACION
+ Copia de la autorizacion sanitaria de Funcionamiento.

B EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisilos:
El poslor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente S/1800 000 (un millén novecientos mil).

por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los acho (8) afios anteriores a
la fecha de la presentacion de ofertas que se compularan desde ia fecha de la conformidad o emisién del
comprobante de pago, segin corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Adquisicion de reactivos e insumos de laboratorio en general.
Acreditacion:

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

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe
acredilar que corresponden a dicha contratacién; de lo contrario, se asumira que los comprobantes acreditan
contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evajuacion, las veinte (20) primeras
contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en |a Especialidad.

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

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de consorcio o
el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se
asumié en el contrato presentado; de lo conlrario, no se computard la experiencia proveniente de dicho
contrato.

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

Si el tilular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso
que el postor sea sucursal, o fue transmilida por reorganizacién societaria, debiendo acompaifiar la
documentacidn sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de una persona absorbida como consecuencia de una reorganizacion
societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo N° 9.

Cuando en los contratos, ordenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre
expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia de
Banca, Seguros y AFP correspondiente a la facha de suscripcién del contrato, de emisién de la orden de
compra o de cancelacion del comprobante de pago, seglin corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del
Poslor en la Especialidad.
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Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el

comité de seleccién incorpora los requisitos de calificacion previstos por el area usuaria en el requerimiento,

no pudiendo incluirse requisitos adicionales, ni distintos a los siguientes:

" Importante
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3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION:

A | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO
Autorizacion sanitaria de funcionamiento y de sus cambios otorgadas al establecimiento farmacéutico

Nacional de productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Auloridad
Regional de Medicamentos (ARM) del Ministerio de Salud-MINSA, segln corresponda de acuerdo a la
legislacion y normatividad vigente.

Importante

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

Acreditacion:

Copia de la autorizacién sanitaria de Funcionamiento.

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

proveedor, emitidas por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas- DIGEMID como Autoridad

Importante (\\1%34&
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B | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 1°900,000.00 (Un Millon
Novecientos Mil con 00/100 Soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria,
durante los ocho (8) afnos anteriores a la fecha de la presentacién de ofertas que se computaran desde la
fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segin corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: ADQUISICION DE REACTIVOS E INSUMOS DE
LABORATORIO EN GENERAL.

Acreditacién:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes de
compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacioén; o (i} comprobantes de pago cuya
cancelacién se acredite documental y fehacientemente con voucher de depdsito, nota de abono, reporte de
estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el
abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago!!, correspondientes a un maximo de

veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe
acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumird que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerard, para la evaluacion, las veinte
(20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en la
Especialidad.

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

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de consorcio
o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se
asumio en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia proveniente de dicho
contrato.

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

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

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion
societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo N° 9.

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

Sin perijuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N° 8 referido a la Experiencia
del Postor en la Especialidad.

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

... el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuenira cancelado. Admitir ello
equivaldrla a considerar como vélida la sola declaracién del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”

&)

"Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
“pagado”] supuesto en el cual si se contaria con la declaracion de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia’.
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Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se hayan
comprometido, segtin la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la convocatoria,
conforme a la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del
Estado”.

Importante

e Si como resultado de una consulta u observacién corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacién del érea usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprobod el expediente de contratacién, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

e El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacion de una
declaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacién que
acredite el cumplimiento del algun componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignard de manera detallada los documentos que deben presentar los
postores en el literal e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccién de las bases.

e Los requisitos de calificacion determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias
para ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion

A
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‘ FACTORES DE EVALUACION

CAPITULO IV

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

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

lo siguiente:
< PUNTAJE /| METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacién: La evaluacion consistira en otorgar el maximo

Acreditacion:

precio de la oferta (Anexo N°86).

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor. | a las deméas ofertas puntajes inversamente

Se acreditara mediante el documento que contiene el | Pi = Omx PMP

puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar

proporcionales a sus respectivos precios,
segun la siguiente férmula:

Oi
i= Oferta
Pi= Puntaje de la oferta a evaluar
Oi=Precio i

Om= Precio de la oferta mas baja
PMP=Puntaje maximo del precio

100 puntos

Importante

o

i Los factores de evaluacién elaborados por el comité de seleccién son objetivos y guardan vinculacion,
; razonabilidad y proporcionalidad con el objeto de la contratacién. Asimismo, estos no pueden calificar COL l

puntaje el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.

g\t
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Deper;diendo del o-bjeto del contrato, de resultar indispensab/e,' puede incluirse clausulas adicionales |
0 la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningtin caso pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacion del suministro de [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE

DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N°[......... ], con domicilio legalen [......... 1
representada por [............. ], identificado con DNI N° [......... ], y de otra parte
[, con RUC N° o [, ], con domicilio legal en
[... . . ., inscritaenla Ficha N° [........................... ] Asiento N° [...............]
del Reglstro de Personas Jur|d|cas de la ciudad de [ ..], debidamente representado por
su Representante Legal, [... . . ] con DNI N A ], segun poder
inscrito en la Ficha N° [... ] AS|ento N° [ .....] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudadde [............ ], a qU|en en adelante se le denominaré EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [........... ..], el comité de seleccion adjudicé la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la
contratacién de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], a [INDICAR
NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los
documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO )
El presente contrato tiene por objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LA CONTRATACION].

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL
El monto total del presente contrato asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTO], que incluye
todos los impuestos de Ley.

Este monto comprende el costo de los bienes, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualquier
otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucién de la prestacién materia del presente
contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO™

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestaciéon a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS]), luego de la recepcion formal y
completa de la documentacion correspondiente, segun lo establecido en el articulo 171 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de |a prestacién debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcién, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada
la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato

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

W
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para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato es de [........], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR S| ES DEL DIA SIGUIENTE DEL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO,
DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA EN QUE
SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE LA
EJECUCION, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN ESTE ULTIMO CASO. EN LA MODALIDAD
DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN:
FUNCIONAMIENTOQ].

_Importante para la Entidad
En el caso de contratacion de prestaciones accesorias, se puede incluir la siguiente clausula:

CLAUSULA ...: PRESTACIONES ACCESORIAS™

‘Las prestaciones accesorias tienen por objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LAS PRESTACIONES
ACCESORIAS].

El monto de las prestaciones accesorias asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTO], que incluye
fodos los impuestos de Ley.

El plazo de ejecucion de las prestaciones accesorias es de [........], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR S| ES DEL DIA SIGUIENTE DEL CUMPLIMIENTO DE LAS PRESTACIONES
PRINCIPALES, DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL. CONTRATO O DESDE LA FECHA
EN QUE SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE
LA EJECUCION DE LAS PRESTACIONES ACCESORIAS, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN
ESTE ULTIMO CASO].

[DE SER EL CASO, INCLUIR OTROS ASPECTOS RELACIONADOS A LA EJECUCION DE LAS
PRESTACIONES ACCESORIAS]”

Incorporar a las bases o eliminar, segin corresponda

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

4l
CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS /\.M%M
EL CONTRATISTA entregd al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacion automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes: @1 P(w‘

o Defiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTOQ], a través de la [INDICAR EL TIPO
DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTO] emitida por
[SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recepcién de la prestacion.

Importante

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento de la Ley de

" De conformidad con la Directiva sobre prestaciones accesorias, los contratos relativos al cumplimiento de la(s) prestacion(es)
principal(es) y de la(s) prestacion(es) accesoria(s), pueden estar contenidos en uno o dos documentos. En el supuesto que
ambas prestaciones esten contenidas en un mismo documento, estas deben estar claramente diferenciadas, debiendo
indicarse entre otros aspectos, el precio y plazo de cada prestacion.
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Contrataciones del Estado, en el caso de contratos periédicos de suministro de bienes, si el postor
ganador de la buena pro solicita la retencién del diez por ciento (10%) del monto del contrato
original como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

e “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la retencion que
debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del numero total de pagos a realizarse,

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTQ], a través
de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL
DOCUMENTQ] emitida por [SENALAR CMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe
mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

| Importante

Contrataciones del Estado, si el postor ganador de la buena pro solicita la retencion del diez por
ciento (10%) del monto del contrato de la prestacién accesoria como garantia de fiel cumplimiento
de prestaciones accesorias, debe consignarse lo siguiente:

e "De fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a fravés de la
retencion que debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del namero total de pagos
a realizarse, de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo.”

Importante

En los contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto del
item 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 contrato ni
garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, conforme a lo dispuesto en el literal a) del
articulo 152 del Reglamento.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

Importante para la Entidad
Sdlo en el caso que la Entidad hubiese previsto otorgar adelanto, se debe incluir la siguiente clausula: ”

CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

“L A ENTIDAD otorgaréd [CONSIGNAR NUMERO DE ADELANTOS A OTORGARSE] adelantos directos
por el [CONSIGNAR PORCENTAJE QUE NO DEBE EXCEDER DEL 30% DEL MONTO DEL
CONTRATO ORIGINAL] de! monto del contrato original.

EL CONTRATISTA debe solicitar los adelantos dentro de [CONSIGNAR EL PLAZO Y OPORTUNIDAD
PARA LA SOLICITUD], adjuntando a su solicitud la garantia por adelantos mediante carta fianza o
péliza de caucion acompafiada del comprobante de pago correspondiente. Vencido dicho plazo no
procedera la solicitud.

LA ENTIDAD debe entregar el monto solicitado dentro de [CONSIGNAR EL PLAZO] siguientes a la
presentacion de la solicitud del contratista.”
Incorporar a las bases o eliminar, segtn corresponda.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION
La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del

1
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Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

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

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de [CONSIGNAR TIEMPO EN ANOS, NO
MENOR DE UN (1) ANO] afio(s) contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Ultimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de 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 aplicacion de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado

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

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

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

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcién, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

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

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).

pev




[
HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE - - \
LICITACION PUBLICA N° 10 — 2024 - HNHU — 1/ “ADQUISICION DE REACTIVOS PAQUETE INMUNOLOGICO
I PARA LA UPSS INMUNOLOGIA, MICROBIOLOGIA Y BIOLOGIA MOLECULAR DEL HOSPITAL NACIONAL
HIPOLITO UNANUE”

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

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segln lo sefalado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

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

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

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

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

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

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

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

4

/
L

Importante ' ‘pﬂ

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segin la @P
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales?®,

'S Para mayor informacién sobre la normatva de firmas y certificados  digitales  ingresar  a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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ANEXO N°1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Senores ]

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 10 — 2024 - HNHU -1
Presente. -

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

Nombre, Denominacién o

Razdn Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |
MYPE'® |si ] No |
Correo electrénico :

Autorizacidén de notificacién por correo electrénico:
Autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes actuaciones:

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

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra'?

Powh =

@

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacién dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entendera véalidamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

16 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministeric de Trabajo y Promocion del Empleo en la
seccidn consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segln lo
senalado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacién de items, cuando el monto del valor estimado 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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Importante
. Cuando se trate de consorcios, la declaracién jurada es la siguiente.

ANEXO N°1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁores, )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 10 - 2024 - HNHU -1
Presente. -

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE'8 Si | No |

Correo electronico !

Datos del consorciado 2
Nombre, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE Si | No |

Correo electrdnico :

Datos del consorciado ...
Nombre, Denominacion o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE® S No |

Correo electroénico :

Autorizaciéon de notificacion por correo electrénico:

[ Correo electrénico del consorcio: |

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

18 Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la
seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segin lo
senalado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condiciéon de micro o pequefa empresa.

19 |bidem.

20 |pidem.

e’

<0
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Solicitud de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

Solicitud de reduccion de la oferta economica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacién.

Notificacion de la orden de compra?!

55 &9 (8 o=

(D 1

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcién, en el plazo méximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

La notificacidn dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entenderé vélidamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

2l Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacién de items, cuando el monto del valor estimado 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.

s
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ANEXO N° 2

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

Seﬁores' .

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 10 — 2024 - HNHU - 1
Presente. -

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

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

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

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

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

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

vi. Ser responsable de |a veracidad de los documentos e informacién que presento en el presente
procedimiento de seleccioén.

vii. Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccion y a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
presentada por el representante comun del consorcio.

4




HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
LICITACION PUBLICA N° 10 — 2024 - HNHU — 1/ “ADQUISICION DE REACTIVOS PAQUETE INMUNOLOGICO

| PARA LA UPSS INMUNOLOGIA, MICROBIOLOGIA Y BIOLOGIA MOLECULAR DEL HHOSPITAL NACIONAL
HIPOLITO UNANUE”

ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Seﬁores, .
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 10 — 2024 - HNHU -1

Presente. -

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacion de documentacién que acredite el cumplimiento

de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acépite relacionado al contenido de

las ofertas de la presente seccion de las bases.

ﬁf\»’ |

Q/
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores )
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 10 — 2024 - HNHU -1

Presente. -

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento
de seleccion en el plazo de [CONSIGNAR EL PLAZO OFERTADO. EN CASO DE LA MODALIDAD DE
LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO], conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Fir-rh-é, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segtin corresponda

45
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ANEXO N° 5

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

Seﬁores' ]
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 10 — 2024 - HNHU -1

Presente. -

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la LICITACION PUBLICA
N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA 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, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN],
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante comun del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcion y
gjecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

Asimismo, declaramos que el representante comin del consorcio no se encuentra impedido,
inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado.

c) Fijamos nuestro domicilio legal comUn en [......cccoocvivviiiecccnnnn. ]

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

22
1 CONSORCIADO 1] [%]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,, OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOGIAL DEL 12, M%‘M

CONSORCIADO 2]
e

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

0/.24
TOTAL OBLIGACIONES 100%

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

22 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
2 Consignar unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en numero 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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SRR consorc,adoz

Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1 Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
o de su Representante Legal o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de Identidad Tipo y N° de Documento de Identidad

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas.
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Importante para la Entidad
En caso de la contratacion de bienes bajo el sistema a precios unitarios incluir el siguiente anexo:

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracion de las bases

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Seﬁore§ ]
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 10 — 2024 - HNHU -1

Presente. -

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

‘L'K?,

CONCEPTO CANTIDAD PRECIO UNITARIO 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
legislacidn vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran
en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

F|rma,Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segtlin corresponda

" Importante

e En caso que el postor reduzca su oferta, segun lo previsto en el articulo 68 del Reglamento,
debe presentar nuevamente este Anexo.

e £l 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 EXONERACIONY".

Importante para la Entidad

= En caso de procedimientos segun relacion de items, consignar lo siguiente:
“El 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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*  En caso de contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, consignar
lo siguiente:
“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacién

principal y las prestaciones accesorias”.
Incluir o eliminar, segun corresponda
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Importante para la Entidad
En caso de la contratacién de bienes bajo el sistema a suma alzada incluir el siguiente anexo:

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracion de las bases

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Seﬁores’ )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 10 — 2024 - HNHU -1
Presente. -

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

" Importante

o El postor debe consignar el precié total de Ia 6ferta;'si_n perjuicio, que, de resultar favorecido
con la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato. &
D b

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

“"Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACIONJ". 69\»!»\

Importante para la Entidad

= Encaso de procedimientos segun relacién de items, consignar lo siguiente:
“El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente”.

= En caso de contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, consignar

lo siguiente:
“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacién

principal y las prestaciones accesorias”.
Incluir o eliminar, seguin corresponda
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Importante para la Entidad

Si durante la fase de actos preparatorios, las Entidades advierten que es posible la participacion de
proveedores que gozan del beneficio de la exoneracién del IGV prevista en la Ley N° 27037, Ley de
Promocién de la Inversién en la Amazonia, incluir el siguiente anexo:

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracion de las bases

NO APLICA

ANEXO N° 7

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE CONDICIONES PARA LA APLICACION DE LA
EXONERACION DEL IGV

Seﬁores’ )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 10 — 2024 - HNHU -1
Presente. -

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento que gozo del beneficio de la exoneracién del IGV
previsto en la Ley N° 27037, Ley de Promocién de la Inversion en la Amazonia, dado que cumplo con
las condiciones siguientes:

1.- Que el domicilio fiscal de la empresa® se encuentra ubicada en la Amazonia y coincide con el lugar
establecido como sede central (donde tiene su administracion y lleva su contabilidad);

2.- Que la empresa se encuentra inscrita en las Oficinas Registrales de la Amazonia (exigible en caso
de personas juridicas);

3.- Que, al menos el setenta por ciento (70%) de los activos fijos de la empresa se encuentran en la
Amazonia; y

4.- Que la empresa no tiene produccion fuera de la Amazonia. %
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

. Importante

Cuando se trate de consorcios, esta declaracién jurada sera presentada por cada uno de los
integrantes del consorcio, salvo que se trate de consorcios con contabilidad independiente, en cuyo
caso debe ser suscrita por el representante comin, debiendo indicar su condicién de consorcio con
contabilidad independiente y el numero de RUC del consorcio.

En el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocion de la Inversién en la
Amazonia” se define como "empresa” a las "Personas naturales, sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas
consideradas juridicas por la Ley del Impuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categoria, ubicadas en la
Amazonia. Las sociedades conyugales son aquéllas que ejerzan la opcién prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto
ala Renta.”

% En caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicion.

e
*

|
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ANEXO N°9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Seﬁores’ ]

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 10 — 2024 - HNHU -1
Presente. -

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al 6rgano de la
Entidad al que se le haya asignado la funcion de verificacion de la oferta presentada por el postor
ganador de la buena pro.

T
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Nota para la Entidad

En el caso de procedimientos por relacién de items cuando el monto del valor estimado de algun iftem
corresponda a una Adjudicacion Simplificada, se incluye el siguiente anexo:
Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases

ANEXO N° 10

SOLICITUD DE BONIFICACION DEL CINCO POR CIENTO (5%) POR TENER LA CONDICION DE
MICRO Y PEQUENA EMPRESA

UNA AS])

Sefores
LICITACION PUBLICA N° 10 — 2024 - HNHU -1

Presente. -

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], solicito la asignacién de la bonificacion del cinco por ciento (5%) sobre el
puntaje total obtenido, debido a que mi representada cuenta con la condicion de micro y pequefa
empresa.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nomb-ré-s- y Apellldos del p-ostor-o
Representante legal o comun, segin corresponda

Importante
* Para asignar la bonificacion, el comité de seleccion, segtin corresponda, verifica la pagina web del
Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccién consulta de empresas acreditadas en el
REMYPE en el link http.//www?Z lrabajo.qob.pe/servicios-cn-linea-2-2/.
» Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacion, cada uno de sus integrantes debe cumplir
con la condicién de micro y pequefia empresa.

was ﬂpw
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ANEXO N° 11

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

{DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Senores )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 10 — 2024 - HNHU -1
Presente. -

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

lo siguiente:

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante
La notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectua

por medios electrénicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacion
! correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.

bl




