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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcion
La informacion solicitada dentro de los corchetes sombreados
1 | [ABE] / [ ] debe ser completada por la Entidad durante la elaboracién de
las bases.
Es una indicacion, o informaciéon que deberd ser completada
por la Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena
2 | [ABC] / [....... ] pro para el caso especifico de la elaboracién de la PROFORMA
DEL CONTRATO; o por los proveedores, en el caso de los
ANEXOS de la oferta.
irlm;;orrtante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta
3 e por el érgano encargado de las contrataciones o comité de
seleccidn, segln corresponda y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el 6rgano
4 . Abe encargado de las contrataciones o comité de seleccion, segin
e corresponda y por los proveedores.
Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta
5 Importante para la Entidad | hor e| érgano encargado de las contrataciones o comité de
* Xyz seleccién, seglin corresponda, y deben ser eliminadas una vez
culminada la elaboracién de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

caracteristicas:
N° | Caracteristicas | Parametros
. Superior :2.5cm Inferior: 2.5 cm
1 Margenes )
Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 | Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 | Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabejzado y pie d.e pagina ’
Para las Consideraciones importantes (Item 3 del cuadro
anterior)
Automatico: Para el contenido en general
4 | Color de Fuente | Azul : Para las Consideraciones importantes (item 3 del
cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y
Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
Tamarno de | 10 : Para el cuerpo del documento en general
3 Letra 9 : Para el encabezado y pie de pagina
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.
. ., Centrada : Para la primera pagina, los titulos de las Secciones y
6 | Alineacion
nombres
de los (":lpl'fnlnc)
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7 | Interlineado Sencillo
Anterior : 0

8 | Espaciado )
Posterior : O

Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié

9 | Subrayado h
en algun concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Una vez registrada la informacion solicitada dentro de los corchetes sombreados en
gris, el texto deberd quedar en letra tamario 10, con estilo normal, sin formato de
negrita y sin sombrear.

2. La nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en la Seccion General. En
el caso de la Seccion Especifica debe seguirse la instruccion que se indica en dicha T

nota.

, Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en marzo 2019, junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre
2021, junio y octubre de 2022
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BASES ESTANDAR DE CONTRATACION DIRECTA PARA
LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

CONTRATACION DIRECTA N°08-2023-HRL-OEC-1

PRIMERA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

“ADQUISICION DE KIT DE AFERESIS PARA OBTENCION
DE PLAQUETAS Y RECAMBIO PLASMATICO CON EQUIPO
EN CESION EN USO PARA EL SERVICIO DE BANCO DE
SANGRE DEL HOSPITAL REGIONAL LAMBAYEQUE”

SUPUESTO : )
CAUSAL DE PROVEEDOR UNICO
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DEBER DE COLABORACION

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

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracién al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision 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 corrupcién 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
Comision 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 Represién de Conductas Anticompetitivas”, o norma que la
sustituya, asi como las demas normas de la materia.

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante,
postor y/o contratista del proceso de contrataciéon 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
absolucion 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.

1.2,

1.3.

14.

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.

PUBLICACION

La publicacién del procedimiento de seleccion se realizara en mediante el SEACE,en el
cronograma y horario establecido en las bases.

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 59 y de acuerdo a lo requerido
en las bases.

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

ADJUDICACION Y OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

El 6rgano encargado de las contrataciones, otorga la buena pro mediante su publicacion en el
SEACE, incluyendo el acta debidamente motivada de los resultados de la admision,
calificacion, y el otorgamiento de la buena pro.
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CAPITULO Il
DEL CONTRATO

3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcién del documento o con la recepcién de una orden de compra, cuando
el valor estimado del item corresponda al parametro establecido en el parrafo anterior.

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 seccion
especifica de las bases.

3.2. GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

Importante

En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00),
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepcién también aplica a 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 no superen el monto sefialado
anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante i

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de /a
buena pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para Ssu
aceptacion y eventual ejecucion, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades
funcionales que correspondan.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

EJECUCION DE GARANTIAS

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

PENALIDADES
3.5.1. 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.

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.

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

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realizara de acuerdo a lo
que se indique en el contrato de consorcio.
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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 REGION LAMBAYEQUE - HOSPITAL REGIONAL
LAMBAYEQUE
RUC N° 1 20487911586

PROLONGACION AUGUSTO B. LEGUIA NRO. 100 (ESQUINA

Gomielis legal CON AV. PROGRESO NRO. 110 — 120)

Correo electrénico: : acontrataciones@hrlamb.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA
El presente procedimiento de seleccién tiene por objeto la ADQUISICION DE KIT DE
AFERESIS PARA OBTENCION DE PLAQUETAS Y RECAMBIO PLASMATICO CON EQUIPO
EN CESION EN USO PARA EL SERVICIO DE BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL
REGIONAL LAMBAYEQUE.

ITEM DENOMINACION um TOTAL
1 KIT DE AFERESIS UNIDAD 200
PARA OBTENCION
DE PLAQUETAS
2 KIT DE AFERESIS UNIDAD 60
- PARA RECAMBIO
: PLASMATICO
TERAPEUTICO -
PLASMAFERESIS

7 1.3. INVITACION AL PARTICIPANTE

La invitacion al participante, se realizarda a través del correo institucional
acontrataciones@hrlamb.gob.pe; para lo cual debera tener inscripcién vigente en el Registro
Nacional de Proveedores (RNP).

1.4. PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

En concordancia con el numeral 102.1 del Articulo 101 del Reglamento de la Ley N° 30225
Ley de Contrataciones del Estado; “La oferfa puede ser obtenida por cualquier medio de
comunicacion”.

El participante debe de presentar su oferta de manera virtual, a través del correo institucional
acontrataciones@hrlamb.gob.pe, en el horario que se establece en el cronograma del
SEACE.

El érgano encargado de las contrataciones, verifica la presentacion de lo exigido en las
bases, a fin de determinar el cumplimiento de las caracteristicas y/o requisitos funcionales y
condiciones de las Especificaciones Técnicas, detallados en las bases.

1.5. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacién fue aprobado mediante Formato N° 02-45-2023-HRL-DE, de
fecha 25 de Julio del 2023.

1.6. APROBACION DE LA CONTRATACION DIRECTA

La CONTRATACION DIRECTA N° 08-2023-HRL-OEC, ha sido aprobada mediante Resolucion
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Directoral N° 000501-2023-GR.LAMB/GERESA/HRL-DE [4468542-26] de fecha 01 de agosto
del 2023.

1.7. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
4-13: DONACIONES Y TRANSFERENCIAS
1.8. 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.

1.9. MODALIDAD DE EJECUCION

NO APLICA.

1.10. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
NO APLICA.

1.11. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

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

1.12. PLAZO DE ENTREGA

El plazo de ejecucion del suministro de los bienes es de trescientos sesenta dias (360) y/o
hasta agotar cantidades contratadas.

El plazo de la primera entrega se realizara en un plazo maximo de 15 dias calendarios
contabilizados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra en la primera entrega
(mes 01).

La ejecucion de las demas entregas (2° a 7°), se realizaran cada 30 dias calendario después de
la anterior entrega, segu cronograma adjunto, asimismo estas entregas podra variar segin
demanda o necesidad del area usuaria, las mismas que sera comunicadas al proveedor al
correo electrénico consignado en su oferta con un plazo de treinta (30) dias de anticipacion.

CRONOGRAMA DE ENTREGAS : CUADRO ADJUNTO N° 1

Siguientes entregas:

Las entregas 2°, 3%, 4°, 5°, 6°, 7°(correspendiente a los meses siguientes),se realizard en un
plazo maximo de hasta cinco (05) dias calendarios del mes programado y previa notificacion

de orden de compra.

Asimismo, estas entregas podrdn variar en su cantidad segin demanda o necesidad
del drea usuaria, las mismas que seran comunicadas al proveedoral correo electronico
consignado en su oferta con un plazo de 10 dias calendario de anticipacion.

La entrega de los reactivo se realizard segdn cuadro adjunto CUADRO 01

kits 1 2 3 4 5 2] 7 TOTAL
Pilaqueto 29 28 29 29 28 29 28 200
-aféresis

Recambi 10 10 10 10 10 10

o GO
Plasmati

co
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1.13. BASE LEGAL

- Ley N° 31638 Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2023.

- Ley N° 31639 Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
2023.

- Ley N° 26454 - Ley que declar6é de orden publico e interés nacional la obtencién, donacion,
conservacion, transfusion y suministro de sangre humana.

- Decreto Supremo N° 03-95-SA, que aprob6 el Reglamento de la Ley N° 26454

- Ley N° 26842 - Ley General de Salud.

- Ley N° 27657 - Ley del Ministerio de Salud.

- Resolucion Ministerial N° 283-99-SAIDM, que establecio las "Normas de Procedimientos para
el Control, Vigilancia Sanitaria, Medidas de Seguridad y Sanciones, en relacién con la
Obtencidn, Donacion, Conservacion, Transfusion y Suministro de Sangre Humana".

- Resolucion Ministerial N° 725-2003-SAIDM, que aprobd el "Plan Nacional de Promocioén de la
Donacion Voluntaria de Sangre 2003 2005".

- Resolucion Ministerial N° 614 - 2004 / MINSA, que aprob6 las NT N° 011, 012, 013, 014, 015

Y 016 - MINSA/ DGSP - V.01: "Normas Técnicas del Sistema de Gestiéon de la Calidad del
PRONAHEBAS".

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

21. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

i Importante

' De conformidad con la vigesimosegunda Disposicién Complementaria Final del Reglamento, en

‘ caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya |
difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
disposicién, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS
La oferta contendra, ademas de un indice de documentos1, la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta

a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)

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

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

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

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 informacién que puedan
obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2
y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE? y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no
correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
identidad.

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

d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas

' La omisién del indice no determina la no admision de la oferta.

2 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/
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e)

en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccion. (Anexo N° 3)

Propuesta técnica del dispositivo médico ofertado (original) Contendra la
informacion técnica del producto ofertado, esta informacion debe ser clara
precisa y debe ser congruente con los documentos técnicos exigidos y la
muestra presentada, caso contrario sera descalificado. La informacion técnica
puede estar contenida dentro de folletos, manuales, instrucciones de uso, o
cualquier otro documento, lo que incluye declaraciones emitidas por el fabricante,
subsidiaria, filial o duefio de marca.

Para cada dispositivo Medico se debera solicitar lo siquiente:

a)

b)

c)

d)

Copia simple de la Constancia de inscripciéon en los Padrones de
Registro de establecimiento farmacéutico de DIGEMID o Resolucion o
certificado de autorizaciéon sanitaria vigente para la elaboracion y/o

comercializacion de dispositivos médicos.

Copia de la Resolucién Directoral del Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario vigente otorgado por la DIGEMID-
MINSA, para aquellos productos aplicables. No se aceptara registro
sanitario en tramite, salvo que se encuentre contemplado e los alcances
del DS 016-2011-SA, para lo cual se acompafara a la copia de la
Resolucién z. Para aquellos productos que no requieran Registro
Sanitario, se debera presentar constancia emitida por DIGEMID de no

requerir dicho registro.

Copia del Protocolo o Certificado de Analisis (si corresponde),
correspondiente al Numero de Lote de la muestra presentada para cada
item emitido por el laboratorio de Control de Calidad del Fabricante o por

un Laboratorio autorizado por el Ministerio de Salud.

Este documento es un informe técnico por cada lote que se produce, no
se admitird enmendaduras ni correcciones en este documento. Para el
caso de productos importados debera contar con la firma del responsable
de Control de Calidad del fabricante y la firma y sello del Quimico
Farmacéutico regente del postor. Para el caso de los productos
nacionales, debera contar con la firma del jefe de Control de Calidad

(Quimico Farmacéutico) del fabricante.

El protocolo de analisis debe consignar obligatoriamente lo dispuesto en
el Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias.
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f) Copia de certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y
Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA):

Para Dispositivos Médicos: Material Médico e Insumos Importados:

a) Certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del
Fabricante, emitido por autoridad competente del pais de origen, con
traduccién al idioma castellano. Debe indicar la fecha de vigencia, o en su
defecto, la fecha de emisién no debera ser mayor a 2 afios a la fecha de
presentacién de propuesta. Debe especificarla familia de productos y/o el
nombre del producto que oferta. También se aceptara como documento
alternativo el certificado CE. de la comunidad europea (Directiva
93/42/EEC vigente para dispositivos médicos o la Directiva 90/385/EEC,
vigente para dispositivos médicos implantables, segtn corresponda); o el
certificado de la FDA. Para los productos provenientes de paises donde
no se emite la CBPM ni certificado CE, ni FDA, podran presentar el
Certificado de Libre Venta o el certificado de libre comercializacién, en los
que deberan sefialar que la empresa cumple con las BPM o de /
Fabricacion u otro documento emitido por la autoridad competente del &
pais de origen que acredite las buenas practicas de manufactura (entre
ellos el ISO/ EN 13485).

b) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), vigente
emitido por DIGEMID, el cual debera estar suscrito a nombre del

proveedor participante del procedimiento de seleccion.

Para Materiales, Reactivos e Insumos de Laboratorio importados:

Contar con 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, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais de
origen. En caso de produccién por etapas, para cada uno de los laboratorios
se debe presentar el CBPM u otro documento que acredite el cumplimiento
de Normas de calidad vigentes segun lo antes sefialado; en concordancia
con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto Supremo N°016-2011-
SA. La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el
procedimiento de seleccion y ejecucion contractual para Materiales,
Reactivos e Insumos de Laboratorio nacionales e importados. Para el caso
de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de
vigencia, estos deben tener una antigiedad no mayor de dos (2) afios

contados a partir de la fecha de emision.
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Para Dispositivos Médicos: Material Médico e Insumos Nacionales:

a)

Para Fabricantes: Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM), vigente emitido por DIGEMID. Dicho certificado incluye a las

Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) segun corresponda.

Para Distribuidoras: Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) del fabricante, vigente ofertado emitido por DIGEMID. Certificado
Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), vigente emitido por
DIGEMID, el cual debera estar suscrito a nombre del proveedor
participante del procedimiento de selecciéon. En el caso de no requerir
BPA debera presentar constancia de DIGEMID. En el caso de consorcios
debera estar a nombre de la empresa que se hara cargo del
almacenamiento. Los postores podran presentar el certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre de un tercero
diferente al postor, acompafiado de la documentacion que acredite el
vinculo contractual entre las partes.

Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de
Analisis)

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control
de calidad del Laboratorio Fabricante, en el que se sefiala los analisis
realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas
en las normas especificas de calidad de reconocimiento internacional.
Cuando se haga mencién a protocolo de analisis se refiere a certificado
de analisis. El Certificado de analisis debe corresponder al lote de la

muestra presentada.

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 del Material, Reactivo o Insumo de

Laboratorio.

La evaluacién técnica se realizara de acuerdo a la edicion vigente a la
fecha de fabricacion del Material, Reactivo o Insumo de Laboratorio. Se
aceptara esta edicion siempre y cuando no exista diferencia con la
edicion actual (a la presentacion de propuestas). Asimismo, se tendra en

consideracion el plazo de 12 meses segun contempla la norma sanitaria.
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g)

El certificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguiente
informacion: nombre del producto, nimero de lote, fecha de vencimiento,
fecha de andlisis, las especificaciones técnicas y resultados analiticos
obtenidos, firma del o los profesionales responsables del control de

calidad y nombre del laboratorio que lo emite.

Cuando las técnicas analiticas del producto terminado no se encuentren
en ninguna de las normas de calidad internacional de referencia, se
aceptara las técnicas analiticas propias del fabricante que se encuentren
autorizadas como tal. (Art.31° del D.S. N°016- 2011-SA).

La presentacion del Certificado de Analisis del producto que se oferte, es

obligatoria, independientemente cuente o no con Registro Sanitario.

El Certificado de Analisis, por ser un documento técnico debera ser

refrendado (nombre, firma y sello) por el Director Técnico Responsable ~77/f"
de la empresa postora. Vi

d) Ficha Técnica del producto (Copia simple)

El nombre y la descripcién del producto deben ser congruentes con lo
solicitado por HRL segun el Cuadro de Requerimiento. Entre ofros,
también debe figurar el nombre del producto segun su Registro Sanitario.

Debe contener enumerada cada una de las especificaciones técnicas
sefialadas por la entidad e indicar las Normas Técnicas Nacionales,
Internacionales y/o propias de calidad, segun corresponda, mediante las
cuales se pueda comprobar, el cumplimiento de las mismas. La omision
de una o mas especificaciones técnicas, acarrea la descalificacion
automatica de la propuesta.

En el caso de indicar Normas Técnicas Nacionales, Internacionales y/o
propias de Calidad, estas deben corresponder a la edicion vigente a la
fecha de fabricacién del producto, tal como se establece en el Decreto
Supremo N° 016-2011-SA.

La Ficha Técnica del Producto debera estar firmada por el Director
Técnico Responsable de la empresa postora. (Anexo N° 5)

Certificado de calidad
Copia simple del Certificado de Analisis, corresponde al nimero de lote de la

muestra presentada, el mismo que debera contener todas las especificaciones
técnicas autorizadas en el Registro Sanitario. Este protocolo sera emitido por el
fabricante o quien se encarga su fabricacion, indicando la norma técnica a que se
acogen, si como debera cumplir con los requisitos exigidos en la normatividad
vigente (articulo 113° del DS N° 010-97-SA, sustituido por el articulo 1 del DS N°
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2.3.

20-2001-SA o articulo 130° del DS. N°016-2011-SA segun su fecha de

inscripcidn o reinscripcion).
h) Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)°
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 ¢6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion segun
corresponda, verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no cumplir con |
- lo requerido, la oferta se considera no admitida.

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion
Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de

Calificacion” que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo Il de la presente seccion
de las bases.

2.2.2. Documentacion de presentacion facultativa:

a) En el caso de microempresas y pequefias empresas integradas por personas con
discapacidad, o en el caso de consorcios conformados en su totalidad por estas
empresas, deben presentar la constancia o certificado con el cual acredite su
inscripcion en el Registro de Empresas Promocionales para Personas con
Discapacidad*

b) Solicitud de bonificacion del cinco por ciento (5%) por tener la condicion de micro y
pequefia empresa (Anexo N° 10).

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, de corresponder.

b) Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de cada uno de los integrantes,
de ser el caso.

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

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

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

| Advertencia

4

En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira
también para acreditar este factor.

Dicho documento se tendra en consideracion en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.
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De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obtener
directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho
Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de
Interoperabilidad del Estado — PIDE’ y siempre que el servicio web se encuentre activo
en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no correspondera exigir los
documentos previstos en los literales e) y f).

f) Domicilio y correo electronico para efectos de la notificacion durante la ejecucion del
contrato.
g) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado.

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 dinicamente la
denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en la Directiva “Participacién de
Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

. Importante

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

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

2.4, PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del mismo. Para dicho efecto el postor ganador de
la buena pro, dentro del plazo previsto en el numeral 2.1 del Capitulo Il de las Bases, debe
presentar la  documentacion requerida a través del correo institucional
acontrataciones@hrlamb.gob.pe, dentro del horario de las 8:00 hasta las 16:00 horas;
verificada la documentacion presentada y estando todo conforme, se elaborara y suscribe el
contrato respectivo.

2.5. FORMA DE PAGO

El pago se realizard después de ejecutada la respectiva prestacion, pudiendo contemplarse
pagos a cuenta, segun la forma establecida en la seccidn especifica en el contrato.

La entidad debe pagar las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de los 15
dias calendarios siguientes a la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las
condiciones establecidas en el contrato para ello (cronograma de entregas). La conformidad se
emite en un plazo maximo de siete (07) dias de producida la recepcién.

5 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/

& Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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En el caso de que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realizara de acuerdo
a lo que se indique en el contrato de consorcio.

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 reconocimiento de los intereses legales
correspondientes conforme a lo establecido en el Articulo 39 de la Ley y en el Articulo 149 del
Reglamento.
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CAPIiTULO Il
REQUERIMIENTO

3.1.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA REQUERIMIENTO DE ADQUISICION DE MATERIALY
REACTIVOS DE AFERESIS SANGUINEA AUTOMATIZADA CON EQUIPOS EN CESION DE USO PARA
EL SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL HRL

I ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. OBIETO DEL BIEN: Adquisicién de kit de aféresis para obtencién de plaquetas y recambio

plasmadtico con equipos en cesion de uso para el servicio de Banco de Sangre del HRL.

2. FINALIDAD PUBLICA: La presente contratacién permitird mejorar la atencién a los pacientes: .
L \
y donantes; al mismo tiempo el acceso a dispositivos médicos en forma oportuna y continua *

para los pacientes del HRL.

3. ANTECEDENTES
El hospital Regional Lambayeque estd constituido como Hospital Nivel Ill-1, de acuerdo a
nivel de prestaciones debe estar apto para brindar atencién especializada a patologias de
alta complejidad, las que demandaran el uso de componentes sanguineos procesados en el

Banco de Sangre.

4. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION:

4.1.- Objetivo general
Adquirir equipo de aféresis con kits de aféresis plaquetaria, eritroaféresis y plasmaféresis

para la obtencidn de plaquetoaféresis, eritroaféresis y recambio plasmatico terapéutico, la

cual es usada por indicacién médica en los pacientes oncolégicos y los que los requieran.

4.2.-Objetivo especifico
Proveer al Banco de Sangre de 02 equipos de aféresis , kits de plaquetoaféresis, kits de

eritroaféresis y kits de recambio plasmatico terapéutico de calidad y en cantidad suficiente
para la extraccién de unidades de plaquetas leucorreducidas, obtencidn de paquetes

globulares de grupos raros (O RH NEGATIVO, A RH NEGATIVO, B RH NEGATIVO) y

tratamiento de enfermedades que recambio plasmatico terapéutico.
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5. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR
5.1 DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS TECNICAS DEL BIEN

ITEM CODIGO DENOMINACION COMPLETA um TOTAL
512000281240 | KIT DE AFERESIS PARA OBTENCION DE UNIDAD 200

PLAQUETAS
512000281720 | KIT DE AFERESIS PARA RECAMBIO UNIDAD 60

PLASMATICO  TERAPEUTICO -

PLASMAFERESIS

La presente adquisicion incluye los dispositivos médicos y equipos en cesion

en uso segln el siguiente detalle:

5.2 ESPECIFICACIONES TECNICAS TECNICAS DEL DISPOSITIVO MEDICO:

NOMBRE

KIT DE AFERESIS PARA OBTENCION DE PLAQUETAS

PRESENTACION

KIT DE AFERESIS PARA OBTENCION DE PLAQUETAS. En empaque estéril

individual de pléstico.

EMPAQUE

Blister o empaque individual (plastico estéril) que garantice la integridad
del producto.
Envase inmediato: de acuerdo a lo indicado en el registrosanitario.

Envase mediato: de acuerdo a lo indicado en registro sanitario

CARACTERISTICAS PRINCIPALES

AO1

Descartable, de un solo uso con soluciones para anticoagulacién, con

monitorizacion de anticoagulante.

A02

Con sistema de tubuladuras, bolsas de coleccion y separacion celular, con aguja

de venopuncion.

A03

Con dispositivo de proteccion incorporado para la aguja

AO4

Con bolsa satélite para recoleccion de los primeros 20-30 ml de sangre.

AO5

Con sistema de toma de muestra para tubos al vacio incorporado integralmente
listo para usar conformado por un luer adapter. Pinza 6 clamp en la tubuladura

principal.
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A06

Temperatura de almacenamiento mayor a 30 grados centigrados.

A07

Etiqueta termo adherido, que permita realizar la escritura manual, resistente a

la humedad.

ETIQUETA

Adherida a la bolsa, con impresién con tinta legible, resistente ala humedad,

centrifugacidn y congelado. Etiqueta en idioma espafiol.

CONDICION
BIOLOGICA

Estéril, libre de pirogenos

VIGENCIA
MINIMA
(VIDA UTIL)
DEL
PRODUCTO

La vigencia minima de las KITS deberd ser de 12 meses,contados a la fecha

de su ingreso a almacén.

ENVASADO
Y
ALMACENADO

El producto se debe presentar en:

— Envase inmediato: apropiado, de acuerdo a lo autorizadoen su
Registro Sanitario y que preserve la integridad y/o esterilidad del
producto.

— Envase médiato: de acuerdoalo indicado.en Registro Sanitario, debe
presentarse en perfecto estado y debe
garantizar la integridad, conservacion, y adecuadoalmacenamiento

del producto.

ROTULO DE
LOSENVASES
INMEDIATO Y

MEDIATO

De acuerdo a lo aprobado en su Registro Sanitario y a lo normado por el DS-
016-2011 y sus modificatorias — SA y DS N° 016-2011-SA (para productos
que todavia tengan registro sanitario vigente otorgado con la antigua norma).

Impreso indeleble y resistente a la manipulacién.

ROTULADO
ESPECIAL

El envase mediato y/o inmediato de los bienes a adquirir,
debera llevar el siguiente logotipo, con letras visibles y tintaindeleble
preferentemente de color negro:
- Envasado inmediato
ESTADO PERUANO
HOSPITAL REGIONAL LAMBAYEQUE

- Envase mediato

ESTADO PERUANO




/

HOSPITAL REGIONAL DE LAMBAYEQUE
CONTRATACION DIRECTA N°08-2023-HRL-OEC-1

HOSPITAL REGIONAL LAMBAYEQUE
N° PROCEDIMIENTO DE SELECCION.........

EMBALAJE

(de

corresponder)

— Cajas de cartdon nuevas y resistentes que garanticen la integridad,
orden, conservacién, transporte y adecuado almacenamiento.

— Cajas debidamente rotuladas de acuerdo a lanormatividad vigente.
De dimensiones estandares que facilitan su conteo y facil
apilamiento, precisando el nimero de cajas apilable.

— La caja de embalaje tiene que tener dimensiones que encajan en una
parihuela estdndar de acuerdo a NTP

Vigente.

DEL
CONTROL DE
CALIDAD

El dispositivo medico sera su ingreso por almacén del Servicio de Farmacia
sometido a un examen organoléptico el mismo que seré efectuado por un
profesional farmacéutico quien verificard que las caracteristicas del producto
corresponsal a lo indicado en suCertificado de Anélisis y demas documentos,
dafio conformidad en el Acta de Recepcién y conformidad.

En caso de presentar problemas de calidad del producto durante su periodo
de almacenamiento, se procedera acomunicar al contratista para que se
proceda al canje del lote observado en un plazo no mayor a quince (15) dias;
en caso persista el problema, se dispondra la realizacion de un controlde
calidad dirimente a cualquier laboratorio de la red autorizado por el Instituto
Nacional de Salud, estando el contratista obligado a asumir los costos que
deriven de dicho anélisis. De salir los resultados “no conformes” dos veces

consecutivas que procedera a rescindir el contrato

MUESTRAS

La muestra presentada ( 2 unidad por item) debera corresponder al bien
solicitado y deberd cumplir con los siguientes:
— Deben estar en su envase original ( inmediato y mediato)
— Cada muestra deberd ser marcada o etiquetada con la siguiente
informacion : “ITEM N°-------- POSTOR “
— Certificado de analisis debe corresponder al lote de la muestra
presentada.
Las muestras seran entregadas el dia de la Presentacion de Propuestas en el
lugar y hora fija en el cronograma de actividades, el incumplimiento serd

motivo de descalificacién.
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Las muestras serdn por profesionales del drea usuaria en los siguientes
puntos:
— Verificacion del rotulado del producto versus lo autorizado en su
registro sanitario: Método organoléptico visual.
Dimensiones: Método usando unidad de medida volumétrica.
— Evaluacién funcional: si permite una extraccion cémoday lo menos
dolorosa para el paciente; si su manejo es cémodo para el personal e
Banco de Sangre; resistenciaa temperatura bajo -40 °C sin roturas:

Método organoléptico visual y tactil.

INCIDENCIAS
Y RECLAMOS

Serd obligacién del proveedor llevar un registro de las incidencias producidas
en la utilizacién de los kits atribuibles a defectos de fabricacion y convertidas
en reclamos por el drea usuaria. Usando formularios protocolizados y ademids
indicar los plazos maximos de respuesta seglin el tipo de incidencia. Asi
mismo debera emitirse un informe semestral con todas las incidencias

detectadas por el usuario, su resolucién o conclusién final.

NOMBRE

KIT DE RECAMBIO PLASMATICO

PRESENTACION

KIT DE RECAMBIO PLASMATICO. En empaque individual estéril de pléstico.

CARACTERISTICAS PRI

NCIPALES

A01

Descartable, de un solo uso con soluciones para anticoagulacién, con

monitorizacion de anticoagulante.

A02

Con sistema de tubuladuras, separacidn celular

A03

Con dispositivo de proteccién incorporado para el anclaje a dispositivo venoso

central con flujo continuo, bolsa de deshecho

A04

Etiqueta termo adherido, que permita realizar la escritura manual, resistente

a la humedad.

ETIQUETA

Adherida a la bolsa, con impresidn con tinta legible, resistente ala humedad,

centrifugacion y congelado. Etiqueta en idioma espaiiol.

'c’g DICION

Estéril, libre de pirégenos
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VIGENCIA La vigencia minima de las KITS deberd ser de 12 meses,contados a la
MINIMA(VIDA fecha de su ingreso a almacén
(TIL) DEL g :
PRODUCTO
ENVASADO El producto se debe presentar en:
Y E i diato: iado, d d | torizadoen su
ALMACENADO — Envase inmediato: apropiado, de acuerdo a lo autorizado
Registro Sanitario y que preserve la integridad y/o esterilidad del
producto.
— Envase mediato: de acuerdo a lo indicado en Registro Sanitario,
debe presentarse en perfecto estado y debe
garantizar la integridad, conservacién, y adecuado almacenamiento del
producto.
ROTULO DE De acuerdo a lo aprobado en su Registro Sanitario y a lo normado por el DS-
e g 016-2011 difi i SA y DS N°016-2011-SA duct
INMEDIATO - y sus modificatorias — SA y - -SA (para productos
YMEDIATO que todavia tengan registro sanitario vigente otorgado con la antigua
norma).
Impreso indeleble y resistente a la manipulacién.
ROTULADO El envase mediato y/o inmediato de los bienes a adquirir,
ESPECIAL s fuen " . s
deberd llevar el siguiente logotipo, con letras visibles y tintaindeleble
preferentemente de color negro:
- Envasado inmediato
ESTADO PERUANO
HOSPITAL REGIONAL LAMBAYEQUE
- Envase inmediato
ESTADO PERUANO
HOSPITAL REGIONAL LAMBAYEQUE
N° PROCEDIMIENTO DE SELECCION.........
EMBALAJE — Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad,
orden, conservacién, transporte y adecuado almacenamiento.
(de — Cajas debidamente rotuladas de acuerdo a lanormatividad vigente.
corresponder) De dimensiones estandares que facilitan su conteo y facil

apilamiento, precisando el nimero de cajas apilable.

— La caja de embalaje tiene que tener dimensiones que encajan en




/

HOSPITAL REGIONAL DE LAMBAYEQUE

CONTRATACION DIRECTA N°08-2023-HRL-OEC-1

una parihuela estandar de acuerdo a NTP

Vigente.

DEL CONTROL
DECALIDAD

El dispositivo medico sera su ingreso por almacén del Servicio de Farmacia
sometido a un examen organoléptico el mismo que sera efectuado por un
profesional farmacéutico quien verificard que las caracteristicas del
producto corresponsal a lo indicado en suCertificado de Andlisis y demds
documentos, dafio conformidad en el Acta de Recepcidn y conformidad.
— En caso de presentar problemas de calidad del producto durante
su periodo de almacenamiento, se procederd a comunicar al
contratista para que se proceda al canje del lote observado en un

plazo no mayor a quince (15) dias; en caso persista el problema, se

dispondrd la realizacion de un controlde calidad dirimente a |

Pt

cualquier laboratorio de la red autorizado por el Instituto Nacio,riél“ iy
;O i)

de Salud, estando el contratista obligado a asumir los costos que ¢
Vor e

deriven de dicho analisis. De salir los resultados “no conformes":_"d,os" 1.

veces consecutivas que procederd a rescindir el contrato

MUESTRAS

La muestra presentada ( 2 unidad por item) deberd corresponder al bien
solicitado y deberd cumplir con los siguientes:
— Deben estar en su envase original ( inmediato y mediato)
— Cada muestra deberd ser marcada o etiquetada con la siguiente
informacion : “ITEM N°-------- POSTOR “
— Certificado de andlisis debe corresponder al lote de la muestra
presentada.
Las muestras seran entregadas el dia de la Presentacidn de Propuestas en el
lugar y hora fija en el cronograma de actividades, el incumplimiento sera
motivo de descalificacion.
Las muestras seran por profesionales del drea usuaria en los siguientes
puntos:
— Verificacion del rotulado del producto versus lo autorizado en su
registro sanitario: Método organoléptico visual.
Dimensiones: Método usando unidad de medida volumétrica.
— Evaluacidn funcional: si permite una extraccién cémoday lo menos

dolorosa para el paciente; si su manejo es comodo para el personal
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e Banco de Sangre; resistenciaa temperatura bajo -40 °Csin roturas:

Método organoléptico visual y tactil.

INCIDENCIAS Y Serd obligacién del proveedor llevar un registro de las incidencias
RECLAMOS producidas en la utilizacidn de los kits atribuibles a defectos de fabricacién
y convertidas en reclamos por el drea usuaria. Usando formularios
protocolizados y ademds indicar los plazos méaximos de respuesta segun el
tipo de incidencia. Asi mismo deberd emitirse un informe semestral con
todas las incidencias detectadas por el usuario, su resolucion o conclusién

final.

a) EMPAQUE O ENVASE: Debera cumplir con los siguientes requisitos:
Que garantice las propiedades fisicas e integridad del producto, herméticamente
sellado sin porosidad.
v Resistente a la manipulacion, transporte y almacenaje.
Empaque individual y sellado
Empaque estéril
Facil de abrir manualmente.
Exento de particulas extrafias.

Empaque debe indicar vigencia.

RN NN %

Otras caracteristicas técnicas incluidas en la ficha técnica

b) EMBALAJE  (de corresponder)

- Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden,
conservacion, transporte y adecuado almacenamiento.

- Cajas debidamente rotuladas de acuerdo a lanormatividad vigente. De
dimensiones estdndares que facilitan su conteo y facil apilamiento,
precisando el nimero de cajas apilable.

- la caja de embalaje tiene que tener dimensiones que encajan en una

parihuela estdndar de acuerdo a NTP Vigente
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d) DOCUMENTACION TECNICA DEL PRODUCTO Y FICHA TECNICA:

El postor debe presentar con cardcter obligatorio los siguientes documentas técnicos
referidos al producto, los cuales deberan estar vigentes a la fecha de presentacién de

la propuesta o de lo contrario no ser mayor de 6 afios desde su fecha de emision.

DOCUMENTOS OBLIGATORIOS (PARA LA ADMISION DE LA PROPUESTA).

1. Propuesta técnica del dispositivo médico ofertado (original) Contendra la
informacion técnica del producto ofertado, esta informacién debe ser clara
precisa y debe ser congruente conlos documentos técnicos exigidos y la
muestra presentada, casocontrario serd descalificado. La informacién técnica
puede estar contenida dentro de folletos, manuales, instrucciones de uso, o
cualquier otro documento, lo que incluye declaraciones emitidas por el

fabricante, subsidiaria, filial o duefio de marca.

Para cada dispositivo Medico se deberd solicitar lo siguiente:

a) Copia simple de la Constancia de inscripcién en los Padrones de Registro de
establecimiento farmacéutico de DIGEMID o Resolucién o certificado de autorizacion

sanitaria vigente para la elaboracién y/o comercializacién de dispositivos médicos.

b) Copia de la Resolucién Directoral del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario vigente otorgado por la DIGEMID-MINSA, para aquellos productos
aplicables. No se aceptard registro sanitario en tramite, salvo que se encuentre
contemplado e los alcances del DS 016-2011-SA, para lo cual se acompafiara a la copia
de la Resolucidn Directoral del registro Sanitario, copia del expediente en tramite de a
solicitud de reinscripcién. Para aquellos productos que no requieran Registro Sanitario,

se deberd presentar constancia emitida por DIGEMID de no requerir dicho registro.

c) Copia del Protocolo o Certificado de Andlisis (si corresponde), correspondiente al
Numero de Lote de la muestra presentada para cada item emitido por el laboratorio
de Control de Calidad del Fabricante o por un Laboratorio autorizado por el Ministerio

de Salud.
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d) Este documento es un informe técnico por cada lote que se produce, no se admitird
enmendaduras ni correcciones en este documento. Para el caso de productos
importados deberd contar con la firma del responsable de Control de Calidad del
fabricante y la firma y sello del Quimico Farmacéutico regente del postor. Para el caso
de los productos nacionales, deberd contar con la firma del jefe de Control de Calidad

(Quimico Farmacéutico) del fabricante.

El protocolo de analisis debe consignar obligatoriamente lo dispuesto en el Decreto
Supremo N2 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia sanitaria
de productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y

modificatorias.

2. Copia de certificado vigente de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) y

Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA):

Para Dispositivos Médicos: Material Médico e Insumos Importados:

a) Certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del Fabricante,
emitido por autoridad competente del pais de origen, con traduccién al idioma
castellano. Debe indicar la fecha de vigencia, o en su defecto, la fecha de emisién no

deberd ser mayor a 2 afios a la fecha de presentacion de propuesta. Debe

)

especificarla familia de productos y/o el nombre del producto que oferta. También
se aceptard como documento alternativo el certificado CE. de la comunidad europea
(Directiva 93/42/EEC vigente para dispositivos médicos o la Directiva 90/385/EEC,
vigente para dispositivos médicos implantables, segin corresponda); o el certificado
de la FDA. Para los productos provenientes de paises donde no se emite la CBPM ni
certificado CE, ni FDA, podran presentar el Certificado de Libre Venta o el certificado
de libre comercializacidn, en los que deberdn sefialar que la empresa cumple con las
BPM o de Fabricacién u otro documento emitido por la autoridad competente del
pais de origen que acredite las buenas practicas de manufactura (entre ellos el ISO/
EN 13485).

b) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), vigente emitido por
DIGEMID, el cual deberé estar suscrito a nombre del proveedor participante del

procedimiento de seleccién.
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Para Materiales, Reactivos e Insumos de Laboratorio importados:

Contar con 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, Norma ISO 13485 vigente,
FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente
del pais de origen. En caso de produccidn 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 segtin lo antes sefialado; en concordancia con los articulos 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 seleccién y ejecucién contractual
para Materiales, Reactivos e Insumos de Laboratorio nacionales e importados. Para el

caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia,

de emision. /

Para Dispositivos Médicos: Material Médico e Insumos Nacionales:

a) Para Fabricantes: Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), vigente
emitido por DIGEMID. Dicho certificado incluye a las Buenas Précticas de

Almacenamiento (BPA) segln corresponda.

b) Para Distribuidoras: Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del
fabricante, vigente ofertado emitido por DIGEMID. Certificado Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA), vigente emitido por DIGEMID, el cual deberd estar suscrito
a nombre del proveedor participante del procedimiento de seleccién. En el caso de
no requerir BPA deberd presentar constancia de DIGEMID. En el caso de consorcios
deberd estar a nombre de la empresa que se hard cargd del almacenamiento. Los
postores podran presentar el certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) vigente a nombre de un tercero diferente al postor, acompafiado de la

documentacion que acredite el vinculo contractual entre las partes.

estos deben tener una antigliedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha /
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f) Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de Anlisis)

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad del
Laboratorio Fabricante, en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes,
los limites y los resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias
contempladas en las normas especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando
se haga mencioén a protocolo de analisis se refiere a certificado de analisis. El Certificado de

analisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.

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 del

Material, Reactivo o Insumo de Laboratorio.

La evaluacidn técnica se realizara de acuerdo a la edicion vigente a la fecha de fabricacién
del Material, Reactivo o Insumo de Laboratorio. Se aceptara esta edicion siempre y cuando
no exista diferencia con la edicion actual (a la presentacion de propueétas). Asimismo, se

tendra en consideracidn el plazo de 12 meses segin contempla la norma sanitaria.

El certificado de analisis debe consignar cuando menos la siguiente informacién: nombre del
producto, nimero de lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificaciones
técnicas y resultados analiticos obtenidos, firma del o los profesionales responsables del

control de calidad y nombre del laboratorio que lo emite.

Cuando las técnicas analiticas del producto terminado no se encuentren en ninguna de las
normas de calidad internacional de referencia, se aceptara las técnicas analiticas propias del

fabricante que se encuentren autorizadas como tal. (Art.31° del D.S. N°016- 2011-SA).

La presentacion del Certificado de Andlisis del producto que se oferte, es obligatoria,

independientemente cuente o no con Registro Sanitario.

15 : El Certificado de Analisis, por ser un documento técnico deberd ser refrendado (nombre,
£ T “‘j‘ firma y sello) por el Director Técnico Responsable de la empresa postora.
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g) Ficha Técnica del producto (Copia simple)

El nombre y la descripcién del producto deben ser congruentes con lo solicitado por HRL
segun el Cuadro de Requerimiento. Entre otros, también debe figurar el nombre del
producto segun su Registro Sanitario.

Debe contener enumerada cada una de las especificaciones técnicas sefialadas por la
entidad e indicar las Normas Técnicas Nacionales, Internacionales y/o propias de calidad,
segun corresponda, mediante las cuales se pueda comprobar, el cumplimiento de las
mismas. La omisién de una o mds especificaciones técnicas, acarrea la descalificacidn
automatica de la propuesta.

En el caso de indicar Normas Técnicas Nacionales, Internacionales y/o propias de Calidad,
estas deben corresponder a la edicién vigente a la fecha de fabricacion del producto, tal
como se establece en el Decreto Supremo N° 016-2011-SA:

La Ficha Técnica del Producto deberd estar firmada por el Director Técnico Responsable de

la empresa postora. (Anexo N° 5)

3. Certificado de calidad

Copia simple del Certificado de Analisis, corresponde al nimero de lote de la muestra
presentada, el mismo que debera contenertodas las especificaciones técnicas autorizadas en
el Registro Sanitario. Este protocolo sera emitido por el fabricante o quiense encarga su
fabricacion, indicando la norma técnica a que se acogen, si como debera cumplir con los
requisitos exigidos en la normatividad vigente (articulo 113° del DS N° 010-97-SA, sustituido
por el articulo 1 del DS N° 20-2001-SA o articulo 130° del DS. N°016-2011-SA segtn su fecha

de inscripcidn o reinscripcion).

5.3 ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO EN CESION EN USO PARA
AFERESIS SANGUINEA AUTOMATIZADA

ITEM 1 EQUIPO AUTOMATIZADO PARA PROCEDIMIENTOS DE AFERESIS

Tipo Equipo Automatizado para Aféresis de Componentes Sanguineos.
N° Equipos Dos (02)

Metodologia Separacion por Centrifugacion, filtracién o combinacién de ambos
Performance 1 procesamiento cada 2 a 3.5 horas, como maximo

Antigliedad No mayor de 6 anos




/

HOSPITAL REGIONAL DE LAMBAYEQUE
CONTRATACION DIRECTA N°08-2023-HRL-OEC-1

Cantidad de | Dos EQUIPOS (02). Por lo menos UNO (01) de los DOS equipos deberd tener

equipos la capacidad de realizar también procedimientos como Colecta de células
progenitoras Hematopoyéticas, glébulos rojos y Recambio Plasmatico
Terapéutico, sin costos adicionales para la Institucion.

Muestra Sangre total anticoagulada

Caracteristicas

1. Uso: Plaquetaféresis ( producto final leucorreducido) , recambio
plasmatico terapéutico, células progenitoras Hematopoyéticas

2. Sistema de monitorizacion de Anticoagulante

3. Idioma en espafiol.

4, Equipo con capacidad de desplazamiento hacia dreas fuera del Banco de
Sangre

5. Unipuncién para procedimientos de plaquetaféresis, obtencion de glébulos
rojos, células progenitoras Hematopoyéticas.

6. Obtencidn de plaquetasy paquete globular leucorreducidas.
7.Monitorizacién de anticoagulante

8. Sistema de flujo continuo o discontinuo (intermitente)

9. Sellador de tubuladuras

Interconectividad

* Los equipos deberdn tener una conectividad bidireccional o unidireccional
con el Sistema de Gestidn de Banco de Sangre que se encuentre instalado a
la fecha, por lo que el proveedor debera asumir todos los costos que se
requieran para la implementacién de la interface respectiva y la exitosa

conexién de manera opcional.

Consumibles,
calibradores,
controles,
complementos,

accesorios

-Todos los consumibles, complementos deberan ser entregados de forma

periddica (acompafiando la entrega de los kits), en cantidad suficiente de
acuerdo a los protocolos de cada procedimiento programados para el periodo
de compra. En cualquier caso en que falte alguno de ellos, el proveedor
procederd a su entrega como reposicién inmediata

- Sellador de tabuladoras por radiofrecuencia

Accesorios del

equipo

Fuente de poder de emergencia UPS si el equipo lo requiere y otros
accesorios que se requiera para la realizacion del procedimiento Equipos de

aire acondicionado si el manual del equipo lo indica

ESTACION DE TRABAJO
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= Procesador: Minimo 3.00 GHz, 4 Nucleos, minimo de novena
generacidn o superior.

= Memoria RAM: Minimo 08 GB, SDRAM ECC DDR4 2660 MHz

= Almacenamiento Interno: 1TB como minimo, SATA 6.0 minimo, 7200
rpm minimo, que permita el almacenamiento de archivos 365 dias o
mds de resultados, histéricos, control de calidad y estadisticas.

=  Tarjeta grafica: Integrada.

= Puertosy Conectores:
> Minimo: 01 conector HDMI o VGA.
» Minimo: 02 puertos USB 3.1, 01 entrada de audio, 01 salida
de audio.

Puertos de Red: 01 puerto Ethernet que permitan la

A%

conectividad de la PC al analizador y a la plataforma

informatica de la entidad mediante RJ-45 Ethernet. KA} o
»  Conectividad: Ethernet 10/100/1000 Mbps

El equipo debe tener la capacidad de transmitir y recibir datos y"c_i‘e’b’é N & ¢

de contar con un puerto de comunicacién RJ45, protocolos TCP/IP: | .

J

Ademas, deberd conectarse al cableado estructurado institucional de
categoria 7A (conector es del tipo TERA 7A) proporcionando los dos
Patch Cord con las siguientes caracteristicas:
» TERA 4 pares a RJ-45 Cat 6A F/UTP LSZH.
»> Longitud de 3 metros, color Blanco o Marfil.
» Material de baja emision de humo y cero halégenos.
> Homologado y certificado por SIEMON
= Alimentacion Eléctrica: Rango de Voltaje 100-240V ac
= Software incluido: Windows 10 Profesional 64 bits Licenciado.
Software de configuracion del equipo. Software de restauracion del
sistema operativo en estado de fabricacidn. Otro software necesario
para la correcta operacién del analizador.
= Monitor: LED ENTRE 23 Y 24” como minimo, FULL HD, antirreflejo,
resolucién minima a 1920x1080.

= Mouse dptico y teclado.
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= Interno: software y hardware (propio del analizador) para el manejo
de datos del equipo
- Procesamiento de calibraciones y controles (si la metodologia lo
requiere)
- Resultados
- Con capacidad de archivo de datos de 30 dias o mas: impresora
adecuada a la modalidad de trabajo del laboratorio Externo: software
con interfaz e interconexion operativo al sistema de salud del Centro
Asistencial tanto para la recepcion de solicitudes y envio de
resultados con capacidad de manejar toda la informacién del
laboratorio por el periodo de duracién del servicio (solicitudes,
resultados historicos, control de calidad, estadistica, entre otros)
Hardware de acuerdo a requerimiento de usuario final

(computadoras, servidor y cableado)

ENERGIA 100-240V VAC (+/-), 50/60Hz
ELECTRICA

IMPORTANTE:

Las caracteristicas de la estacion de trabajo externa pueden variar solo en
caso de que los equipos propuestos requieran de un equipo de computo
especifico en funcién al disefio y recomendaciones del fabricante, esto debe
ser debidamente sustentado con una carta del Fabricante.

- Todos los equipos informaticos deben cumplir con las Politicas de
Seguridad Informatica Institucionales. El postor debera de realizar las
configuraciones necesarias para que los equipos funcionen sin ningin
inconveniente y de ser el caso, al formar parte del dominio
institucional, ~deberdn coordinar con el area responsable de
informatica.

- Deben contar con un antivirus con licencia vigente durante el periodo
de ejecucidn del contrato. El postor debera de aplicar los parches de
seguridad y actualizaciones que minimicen los riesgos que afecten a
la seguridad del sistema (infeccidn por virus, troyanos, hacking, entre

otros) durante el periodo de ejecucién del contrato. El postor aplicara

\¢
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las medidas de seguridad establecidas por la Unidad de Tecnologia de
la Informacidn para evitar la salida de datos no autorizada. Cumplir

con las Politicas de Seguridad Informética Institucionales.

Alimentacién
eléctrica Yy

autonomia

Equipo disefiado en fdbrica para ser conectado al suministro de
energia eléctrica monofdsica, 220-240 VAC, a 50-60Hz

Silos equipos suministrados por la empresa en Cesién de uso exceden
la capacidad de los circuitos eléctricos existentes de tomacorrientes,
el proveedor suministrard un nuevo alimentador al circuito de
tomacorrientes garantizando el correcto balance de carga eléctrica
que tendra el ambiente designado.

Incluye fuente de alimentacién ininterrumpida (UPS) con
transformador de aislamiento, banco de baterias, o aquello que
permita la proteccion del equipamiento ofertado. La autonomia para

cada equipo debe ser como minimo de 20 minutos

Requisitos de
Temperétura Yy

Humedad

Para garantizar la temperatura de las muestras, el proveedor deberd
realizar la instalacién de un equipo de aire acondicionado de una
capacidad minima de 48,000 BTU/h / 220-240 VAC, a 50-60Hz
garantizando que el equipo contemple un sistema de purificacion con
luz UV, para el aire a suministrary aquel otro que permitan la correcta
operacion del equipo propuesto. Las condiciones de instalacion
deberdn cumplir lo establecido en La Resolucién Ministerial N°862-
2015/MINSA, Norma Técnica de Salud NTS N°119-MINSNDGIEM-V.01
"Infraestructura y Equipamiento de los Establecimientos de Salud del
Tercer Nivel de Atencidn". Una vez culminada la prestacién el
proveedor retirara el equipo de aire acondicionado realizando el
desmontaje del equipo y posteriormente restaurando el ambiente

como se les entrego inicialmente.

ITEM 2

SILLONES PARA DONACION

CANTIDAD

02 UNIDADES

Antigliedad

no mayor de 3 afios hasta la fecha de entrega

Los sillones deben contar con posicién de recuperacion para los

donantes y/o Trendelenburg.
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Imagen referencial:

DOCUMENTOS DEL EQUIPO:

El postor debe presentar con cardcter obligatorio los siguientes documentos:

1.- Propuesta técnica del equipo ofertado (original):

Contendré informacion técnica del equipo ofertado, esta informacién debe de
ser clara y precisa indicando lo siguiente: nombre del fabricante con el
nombre comercial del equipo, sus caracteristicas principales y usos (fecha de
fabricacion, nimero de serie, ambos documentos deben ser entregados por el

ganador de dicho proceso).

2. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario:

Documento vigente otorgado por DIGEMID a nombre del postor o a quien

represente vigente al momento de la presentacion de la propuesta

3. Certificado de Fabricacion u otro documento similar donde se
establezca la fecha de fabricacién del equipo.
Copia del certificado emitido por el fabricante o representante autorizado
por este. Se aceptard declaracién Jurada, solo el postor ganador deberd

presentar el documento que acredite fecha de fabricacion del equipo.
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b)

4. Acreditacion:
Copia de documento que sustenten la propiedad, la posesién, el
compromiso de compra venta alquiler u otro documento que acreditela
disponibilidad y/o cumplimiento de las especificaciones del equipo

requerido.

a) Ficha Técnica de los Equipo en Cesion de Uso (Copia simple)

El nombrey la descripcion del equipo deben ser congruentes con lo solicitado
por HRL segln el Requerimiento. Entre otros, también debe figurar el

nombre del producto segun su Registro Sanitario.

Debe contener enumerada cada una de las especificaciones ‘técnicas
sefialadas por la entidad e indicar las Normas Técnicas Nacionales,
‘Internacionales y/o propias de calidad, seglin corresponda, mediante las
cuales se pueda comprobar, el cumplimiento de las mismas. La omision de
una o mads especificaciones técnicas, acarrea la descalificacion automatica de

la propuesta.

En el caso de indicar Normas Técnicas Nacionales, Internacionales y/o
propias de Calidad, estas deben corresponder a la edicién vigente a la fecha
de fabricacidn del producto, tal como se establece en el Decreto Supremo N°
016-2011-SA.

La Ficha Técnica del Equipo en Cesion de Uso deberd estar firmada por el
Director Técnico Responsable de la empresa postora. (Anexo N° 3)

Folleteria /Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (original o

copia simple)

La folleteria contiene literatura y/o graficos relacionados con los insumos y
equipo de cesién en uso. Y el manual de instrucciones de uso o inserto debe
cumplir con el Articulo 140° del DS-016-2011-SA, sobre la informacién que debe

contener el manual de instrucciones de uso o inserto, cuando corresponda.
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Que permita demostrar el cumplimiento de las especificaciones técnicas (de los
insumos y del equipo), con traduccidn al idioma espafiol (de ser el caso). También
se aceptaran cartas y/o documentos emitidos por el fabricante (casa matriz) y/o
filial y/o sucursal y/o duefio de la marca del reactivo o equipo ofertado para
acreditar las caracteristicas técnicas que no se encuentren en la folleteria. Sin
embargo, en caso los documentos antes mencionados no detallasen todas las
caracteristicas técnicas establecidas en las Bases, podrd acompafarse una
declaracién jurada del postor en la cual sefiale el cumplimiento de ellas; sin
perjuicio de la potestad de la Entidad de realizar una fiscalizacién posterior.
(Precisar resaltando o subrayando el punto donde se indica el cumplimiento del

requisito técnico).

c) Declaracién Jurada de Presentacion del Material, Reactivo o Insumo de

Laboratorio ofertado y vigencia (Anexo N°4)

En este documento se debe consignar toda la informacidn relacionada con el
producto que se estd ofertando, la cual debe corresponder al producto

requerido.

d) Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o

vicios Ocultos (Anexo N°7)

e) Declaracién Jurada, por parte del proveedor adjudicado en caso de
incumplimiento del mantenimiento correctivo de equipo en cesion de uso en
mas de 24 horas de notificado la falla por parte del jefe de Servicio, ademas, en
caso de incumplimiento de la entrega de reactivos o consumibles en las fechas
establecidas, y desabastecimiento del mismo; de garantizar la realizacion de las
pruebas, en otro laboratorio perteneciente a clinica privada u Hospital local

autorizado, sin ningln costo adicional a la entidad.
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Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

a)

Los documentos que acompafian a las solicitudes de pre calificacién, las expresiones
de interés, las ofertas, y cotizaciones, seglin corresponda, se presentan en idioma castellano
o, en su defecto, acompafiados de traduccién simple con la indicacién y suscripcién de quién
oficie de traductor debidamente identificado salvo el caso de la informacién técnica
complementaria contenida en folletos, instructivos, catilogos o similares, que puede ser
presentada en el idioma original. El postor es responsable de la exactitud y veracidad de

dichos documentos

Para desarrollar las actividades de fabricacién y almacenamiento de Dispositivos Médicos
se debe disponer de locales, equipo técnico y control.adecuado, debiendo ceiiirse a las
Buenas Pricticas de Manufactura, recomendadas por la Organizacién Mundial de Salud o a
las que dicta la autoridad de salud en el dmbito nacional, quien verificard periédicamente
su cumplimiento.

Los Dispositivos Médicos deben responder en sus andlisis cualitativos y cuantitativos a la
formula y composicion declaradas por el fabricante y autorizadas para su fabricacién y

expendio al otorgarse el Registro Sanitario

5.4 CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS EQUIPOS EN CESION EN USO:

INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA: El proveedor serd responsable del traslado, ingreso,
instalacion, verificacion y capacitacién del equipamiento de la totalidad de los equipos
descritos previamente. Estos procedimientos deberan ser coordinados con el drea técnica
de la entidad y el usuario. Asi mismo, deberé generar la informacién en funcién a los
formatos de verificacion adjuntos. El postor serd responsable de realizar cualquier
adecuacion en los ambientes de destino, que sean necesarias para el buen funcionamiento
del equipo ofertado. Se considera la instalacidn y puesta de funcionamiento para el equipo
principal y sus accesorios, cuya conformidad se debe generar en la primera entrega. La
puesta en funcionamiento incluye el software y hardware. El proceso de entrega debera ser

documentado mediante los documentos del formato A.
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b)

SOPORTE TECNICO:

Mantenimiento Preventivo: es responsabilidad del proveedor realizar el mantenimiento
preventivo de todos los items descritos. Se deberd entregar el cronograma de
mantenimiento tomando en cuenta como fecha de ingreso el dia de culminadas las pruebas
operativas y funcionales, en el formato correspondiente. Es obligacién del proveedor
realizar los mantenimientos preventivos de forma SEMESTRAL COMO MINIMO. Estos deben
ser realizados en funcién a los manuales del fabricante, con los insumos, accesorios, equipos
y herramientas requeridos, sin costos adicionales para la entidad. Las actividades se
deberan ejecutar en coordinacién con el drea usuaria, y se dejara registro de las mismas en
un reporte técnico entregado al usuario y el drea técnica de la entidad. Se debera contar
con un manual que contenga las pautas para el mantenimiento diario, semanal y mensual

seglin sea necesario.

Mantenimiento correctivo: atencién inmediata, durante las 24 horas y los 7 dias de la
semana. No superando las 24 horas para la operatividad del equipo. En caso la reparacion
del equipamiento supere las 24 horas, el proveedor reemplazara el equipamiento por otro
de similares o superiores caracteristicas y deberd actualizar los formatos de verificacion.
Todos los insumos, repuestos, instrumentos, etc., necesarios para dar el soporte correctivo
al equipo, serén proporcionados por el proveedor sin costo adicional para la entidad.

- Sielequipo queda paralizado por un periodo mayor aveinticuatro (24) horas debido

a un mantenimiento preventivo o correctivo, laempresa proveedora; de dicho bien;
.deberé asumir los costos que impliquen la realizacién de los procedimientos de
aféresis en otras instituciones de salud autorizadas.

- Siel equipo presenta mas de tres (03) fallas durante un periodo de dos (02) meses,
la empresa proveedora de dicho bien, deberd reemplazar el equipo asumiendo
todos los costos que involucre el mismo (fallas propias del equipo debidamente
acreditadas, que ameriten intervencién 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 institucién).

Personal Técnico de Equipo:
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Los perfiles que el PROVEEDOR proponga deben ser profesionales /técnicos
certificados por el fabricante, con una experiencia no menor a 06 meses en el
equipo (adjuntar la documentacién original que acredite la experiencia) y deberén
contar con los siguientes requisitos como minimo:

a) Ingenieros (as) y/o electrénicos y/o mecanicos y/ mecatrénica y/o industrial y/o
técnicos (as), con titulo a nombre de la nacién quienes se encargardn del
mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos, con entrenamiento
certificado emitido por el fabricante o filiales en el mundo.

Para el caso de técnicos y/o ingenieros extranjeros, no serd exigible la presentacidn
de titulo a nombre de la nacidn, pero si la presentacién del titulo otorgado por su

pais de origen.

Para efectos del cumplimiento del requerimiento, referido al soporte técnico de los

equipos ofrecidos en cesidn de uso, se considerard la experiencia de al menos uno
de los ingenieros y/o técnicos propuestos como minimo 06 meses en

mantenimiento preventivo y correctivo del equipo.

b) Personal operativo o especialista quien se encargara del entrenamiento vy la
capacitacion al drea usuaria, en el manejo del equipo ofertado (01), (Tecnélogo (a),
Bidlogo (a), otro relacionado a salud, técnico o ingeniero local, certificado y
capacitado por el distribuidor, debidamente autorizado, con titulo a nombre de la

nacion y brindaré el soporte en el manejo de los equipos en forma permanente.

‘c) Ingeniero Informdtico y/o electrénico y/o mecénico y/o mecatrénica y/o
industrial, titulados, quien se encargaréd de la instalacién, acondicionamiento,
funcionamiento y mantenimiento preventivo y correctivo del Sistema Informitico
de Laboratorio (LIS) y de las interfases de todos los equipos en forma permanente.
También se aceptard bachiller en Ingenieria informética y/o electrénica y/o
mecdnica y/o mecatrénica y/o ‘industrial, siempre y cuando cuente con la
experiencia y certificacion en instalacién acondicionamiento, funcionamiento y

mantenimiento preventivo y correctivo del LIS
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c)

CAPACITACION:

El proveedor deberé realizar la capacitacion respectiva sobre el uso delequipo al personal
asignado por la institucidn, la cual deberd iniciarseel mismo dia de la puesta en
funcionamiento de los equipos. La cantidad de veces que se repetird la capacitacion se
coordinara con la Jefatura del Servicio.

lgualmente se deberé realizar la capacitacién sobre control de calidad en la produccién de
hemocomponentes y leucorreduccién de hemocomponentes, al personal asignado por la
institucién (16 personas); con una duracién minima de 25 horas, con la certificacién
correspondiente. Dicha capacitacidn deberd realizarse previa coordinacion con la Jefatura
del Servicio, igualmente se coordinara la cantidad de veces que se repetird la capacitacion.
El equipamiento y los KITS DE AFERESIS (plaquetoaféresis, eritroaféresis, recambio
plasmético) colectoras deberdn ser entregados acompafados de catdlogos,
especificaciones técnicas y manuales de usuario y técnico en fisico y digital, en idioma
original y en idioma espafiol. En caso de que el equipo propuesto requiera actualizaciones
durante la ejecucién del contrato, estas se realizardn sin que esto signifique un costo
adicional a la entidad, en coordinacién con el usuario y el drea técnica designada por la

entidad.

REQUISISTOS DEL PROVEEDOR Y DE SU PERSONAL

REQUISITOS Y PERFIL MNIMO QUE DEBE CUMPLIR EL PROVEEDOR

a. Declaracion jurada de Datos del Postor

b. Declaracién Jurada ( Art.31 del reglamento de la ley de
Contrataciones del Estado)

c. Declaracién Jurada de Cumplimiento de especificaciones
técnicas

d. Declaracidn Jurada de plazo de entrega

SOPORTE TECNICO:

Presentar la relacidn del personal que brindara el soporte técnico con
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experiencia minina de seis (06) meses, avalado por el fabricante o por el

representante autorizado en el pais o duefio legal de la marca.

Presentar un cronograma de mantenimiento preventivo de ejecucion anual
para todos los equipos implicados en el sistema de fraccionamiento de

sangre.

Presentar una declaracion jurada de mantenimiento correctivo:inmediato
dentro de las 24 horas de reportado el problema, en cualquierdia de la

semana.

SERVICIO POST VENTA

Presentar una Declaracion Jurada de compromiso de ofrecimiento de un /%

equipo back up en reemplazo del equipo malogrado, en el caso de queel

" desperfecto no pueda ser solucionado en un lapso mayor de 24 horas.

Brindar asesoramiento técnico, cada vez que se le solicite.

5.4 Normas y Reglamento para la Ejecucidn

BASE LEGAL

La compra de los bienes debera realizar de acuerdo a los dispositivos legales

y normas técnicas vigentes que se indican a continuacién:

- Ley N° 26454 - Ley que declard de orden piblico e interés nacional la
obtencién, donacién, conservacidn, transfusion y suministro de sangre
humana.

- Decreto Supremo N° 03-95-SA, que aprobd el Reglamento de la LeyN®
26454.

- Ley N° 26842 - Ley General de Salud.

- Ley N° 27657 - Ley del Ministerio de Salud.

- Resolucion Ministerial N° 283-99-SAIDM, que establecié las "Normas de

Procedimientos para el Control, Vigilancia Sanitaria,Medidas de Seguridad

y Sanciones, en relacién con la Obtencién, Donacién, Conservacion,
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Transfusién y Suministro de Sangre Humana".

- Resolucién Ministerial N° 725-2003-SAIDM, que aprobd el "Plan Nacional de
Promocién de la Donacién Voluntaria de Sangre 2003 2005".

- Resolucién Ministerial N° 614 - 2004 / MINSA, que aprobd las NT N°011,
012, 013, 014, 015 Y 016 - MINSA/ DGSP - V.01: "Normas
Técnicas del Sistema de Gestion de la Calidad del PRONAHEBAS".

5.5 Embalaje Y Rotulado
5.5.1 Embalaje
Deberd cumplir con los siguientes requisitos:

- Que garantice las propiedades fisicas e integridad del

/ producto, herméticamente sellado sin porosidad.
( : - Resistencia a la manipulacién, transporte y almacenaje.

I - F4cil de enviar manualmente
' - Exento de particulas extrafias

- Empaque debe indicar vigencia

5.5.2. Envase y Rotulado:

Deberd cumplir con lo establecido en el Decreto Supremo N°016-2011-
SA y modificatoria y las condiciones minimas de los envases, rotulados
y seguridad de los productos, asicomo las mejoras que puedan

presentar las ofertas en torno a dichas condiciones.

5.6 Garantia

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segtn

corresponda, son las de fiel cumplimiento del contrato y por los

adelantos segtn Articulo 149,151 y 153 del Reglamento de
Contrataciones del estado aprobado por D.S 344-2018-EF.
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5.6.1 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 aldiez por ciento (10%) del monto del
contrato original. Esta debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recepcion de la prestacion a cargo del contratista.

5.6.2 Garantia comercial

La garantia comercial serd por un periodo de doce (12)meses por cada

entrega.

6 PERFIL DEL PROVEEDOR:
El proveedor deberd cumplir los siguientes requisitos y acreditarlos, al momento de
formalizar el contrato (Orden de Compra):
= Persona Juridica y/o Natural.
= Contar con Registro Nacional de Proveedores (RNP), si la propuesta econdmica es
>1 UIT.
= Contar con Cédigo de Cuenta Interbancaria (CCl) - cuenta relacionada al nimero de
RUC.
= Contar con registro Unico de contribuyentes (RUC) vigente
= Declaracién jurada simple de no estar impedido y/o inhabilitado para contratar por
el estado

= Otros requisitos a ser considerados por el drea usuaria:

7 OTRAS OBLIGACIONES DEL PROVEEDOR:

Por temas de SST:

Cumplimiento de la ley N°29783 de seguridad en el trabajo. Ley N°30222, que modifica la
ley N°29783 de seguridad y salud en el trabajo, decreto supremo N°005-2012-TR, que
aprueba guias, modelos, y formatos que contemplan informacién minima que deben

contener los registros obligatorios del sistema de gestion de seguridad y salud en el trabajo.
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8 PLAZO DE ENTREGA:
El plazo de ejecucién del suministro de los bienes es de trecientos sesenta dias (360 ) y/o hasta
agotar cantidades contratadas.
El plazo de la primera entrega se realizard en un plazo maximo de 15 dias calendarios
contabilizados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra en |a primera entrega

(mes 01).

La ejecucién de las demds entregas (2° a 7°), se realizardn cada 30 dias calendario después dela
anterior entrega, seglin cronograma adjunto, asimismo estas entregas podrd variar segun
demanda o necesidad del drea usuaria, las mismas que serd comunicadas al proveedoral correo
electrénicoconsignado en su oferta con un plazo de treinta (30) dias de anticipacion.

CRONOGRAMA DE ENTREGAS: CUADRO ADJUNTO N° 1.

Siguientes entregas:

Las entregas 2°, 3°, 4°, 5°, 6°, 7°(correspondiente a los meses siguientes),se realizard en un
P g

plazo maximo de hasta cinco (05) dias calendarios del mes programado y previa notificacion

de orden de compra.

Asimismo, estas entregas podran variar en su cantidad segin demanda o necesidad
del area usuaria, las mismas que seran comunicadas al proveedoral correo electrénico
consignado en su oferta con un plazo de 10 dias calendario de anticipacion.

La entrega de los reactivo se realizard segtin cuadro adjunto CUADRO 01

kits 1 2 3 4 5 6 7 TOTAL
Plaqueto | 29 28 29 29 28 29 28 200
-aféresis

Recambi | 10 10 | 10 10 | 10 10

o 60
Plasméti

<o

9. Horario

El horario de atencidn en el cual el contratista podra ejecutar la prestacion es de lunes a
viernes de 8:00 am hasta las 12:00 pm. Enel caso de que sea fuera del horario establecido

es con previaautorizacion y coordinacién del Servicio de Farmacia central.
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10. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION:

10.1 VIGENCIA MINIMA DE LOS PRODUCTOS:

La vigencia minima (fecha de vencimiento), deberd ser de doce (12) meses,

contdndose a partir de la fecha de recepcion.

En caso de que la vigencia sea menor de seis (12) meses, el proveedor presentara
de manera obligatoria una carta de declaracion jurada de canje por fecha de
vencimiento de kits de aféresis o recambio plasmatico, en ese caso, no se
aceptard productos con una vigencia menor de seis (06) meses desde su ingreso
a los almacenes del hospital.

10.2 Conformidad de los Bienes

10.2.1 Area que recepcionard y brindara la conformidad

Farmacia. La conformidad del bien serd otorgada por responsables de
Servicio de Farmacia, Banco de Sangre y Departamento de Apoyo al

Diagnéstico.

10.3 Forma de Pago

El pago se realizard después de la ejecutada la respectiva prestacién, pudiendo
contemplarse pagos a cuenta, seglin la forma establecida en la seccién especifica

en el contrato.

La entidad debe pagar las contraprestaciones pactadas a favor del contratista
dentro de los 15 dias calendarios siguientes a la conformidad de los bienes,
siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato para ello
(cronograma e entregas). Loa conformidad se Emite en un plazo maximo de siete

(07) dias de producida la recepcion.

La recepcidn se realizard por el Almacén especializado del Serviciode '+ ~.°
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En el caso de que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realizara

de acuerdo a lo que se indique en el contrato de consorcio.

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 reconocimiento de los
intereses legales correspondientes conforme a loestablecido en el Articulo 39 de

la Ley y en el Articulo 149 del Reglamento.

11. GARANTIA:

a. GARANTIA COMERCIAL DEL BIEN: Se requiere una garantia comercial no menor de
doce (12) meses para los equipos, contados a partir de la fecha de ingreso a Almacén,
Instalacién y Prueba Operativa, pudiendo el postor ofrecer garantias adicionales.
b. TIEMPO DE REPOSICION DEL BIEN: El Postor realizaré el cambio de los equipos que
presenten fallas en un periodo no mayor a 5 dias calendario. (De ser el caso).
> c. ALCANCE DE LA GARANTIA: Contra defectos de fabricacién, averias, entre otros, por
mal funcionamiento o pérdida total de los bienes contratados, derivados de
desperfectos o fallas ajenas al uso normal o habitual de los bienes, no detectables al

momento que se otorgd la conformidad.

12. PENALIDAD:
En caso de retraso injustificado en la ejecucién de las prestaciones objeto de la Orden, se

aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de retraso, calculado de

acuerdo a la siguiente férmula:

0.10 * monto

Penalidad diaria = ————————— | Donde F tiene los siguientes valores:
F xplazo de dias

- Para plazos menores o iguales a 60 dias: F = 0.40.

- Plazos mayores a 60 dias: F= 0.25.

Tanto el monto como el plazo se refieren, seglin corresponda, a la ejecucidn total de la

Orden de compra o la obligacidn parcial, de ser el caso, que fuera materia de retraso.
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12.1 Otras penalidades aplicables

N°® Supuesto de aplicacion de Forma de Procedimiento
Penalidad Célculo
1 Se  entiende como equipo 20% de UIT
inoperativo aquel equipo que no por cadadia de 0.25 UIT
enciende o que emite una alarma ausencia de
que impide la contlnmda'd del personal en dlazo
proceso de muestras. La penalidad se s
aplicara en caso de inoperatividad previsto
del equipo mayor a 24 horas
después de su notificacion (por
correo electrénico, via telefénica
u atros medios de
Comunicacion).
2 No brindar el mantenimiento [Luego de 24hrde no 0.25UIT
preventivo al equipo en cesion de [cumplimiento segin
uso en la fecha prevista en el [cronogramade
programa de mantenimiento del |mantenimiento
contratista. presentado por el
proveedor se aplicara
por cada dia de atraso
la penalidad.
3 No cumplir con la entrega de los Luego de haberlo 0.25UIT
insumos necesarios para obtener las solicitado, en un
PRUEBAS  TOTALES, necesarias plazo de 24hrs, por
(ACCESORIOS: material de reporte, cada caso individual,
consumibles, material de calibracidn, se aplicara la
material de control) penalidad, se
notificara al OEC
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4 No cumplir con efectuar el canje o la Luego de haberlo 0.25 UIT
reposicién de los bienes dentro del solicitada , en un
plazo establecido en la Declaracién plazo de 24hrs, por
Jurada de Compromiso de Canje y/o cada dia de atraso,
reposicion por Defectos o Vicios se aplicara la
ocultos. penalidad, se
notificara al OEC

UIT: UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA.

12.2 Responsabilidad de vicios ocultos
El plazo de responsabilidad sera minimo de 02 afios, de acuerdo a

la ley de contrataciones del estado Articulo 40:
Responsabilidades del contratista, de la ley de
Z ’ contrataciones del estado y su modificatoria D.L. 1341-2017 y
Articulo 173 Vicios ocultos del Reglamento de la ley de
contrataciones del Estado y su modificatoria D.S N° 344-2018-EF.
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ANEXO 01

Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicién por Vencimiento

Sefores
Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las Contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccién N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]

Presente. —

De mi consideracién: Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracidn Jurada de Compromisc

de Canje y/o Reposicién por vencimiento” en representacion del......oesccseceens

(Razén social de la empresa o consorcio) por los productos que se adjudiquen de nuestra propuest:

pPresentada a la .. cnnesninnnes (consignar nomenclatura del procedimiento de seleccién)

El canje sera efectuado para los siguientes productos, en cumplimiento de las especificaciones de vid:
atil.

El canje se efectuard a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 60 dfas calendario y nc
generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal, segun corresponda
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ANEXO 2
Relacién de muestras para evaluacién técnica
Sefores
Comité de Seleccién / Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccién N2 [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCESO]

Presente.- De mi consideracidn:

El que suscribe, don / dofia ......cccevevenrerseierseneceraeennnnnnnns, identificado con Documento de Identidad
Nuwcsmmstmiiiomis Representante Legal de .....c.cueveviniiniiinicinicinr e ,conR.U.C
N2 hago entrega de las siguientes muestras de los productos para Evaluacidn Técnica
N°® Descripcidn del Dispositivo Médico Cantidad de muestra | N° de lote
i P item (Nombre segun Registro Sanitario)

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

....................................................................

4 ;
dsave/ Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal, segtin corresponda
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ANEXO 3

FICHA TECNICA DEL EQUIPO EN CESION EN USO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES
TECNICAS

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL N2 [TEM
POSTOR

DENOMINACION DEL EQUIPO
PARTES, MARCA MODELO | ANO DE PAIS DE ORIGEN (*)

COMPONENTES Y FABRICACION
ACCESORIOS DEL
EQUIPO

ESPECIFICACIONES TECNICAS _ _ {::i

MINIMOS (Especificaciones

Técnicas Minimas)

1.TIPO

2. METODOLOGIA

3.PERFORMANCE

4. CARACTERISTICAS

5. MUESTRA

6. PROCESAMIENTO DE DATOS

7. ACCESORIOS DEL EQUIPO

REQUERIMIENTOS TECNICOS sl NO SUSTENTO DE FOLIOS NLaap2]
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8. CONSUMIDORES,
CALIBRADORES, CONTROLES,
COMPLEMENTOS Y ACCESORIOS

9. SOPORTE TECNICO

10. MODO DE OPERACION

11. ANTIGUEDAD

De ser necesario adjuntar hojas adicionales

Firma y sello del Representante Legal
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EQUIPO EN CESION DE USO (marque con X

seglin corresponda)

1. No aplica: ()

2. Cumple con proporcionar a HRL, los equipos
necesarios, en calidad de cesién de uso, los cuales
recibirdn el mantenimiento correspondiente segun
cronograma establecido por HRL, los cuales deben
ser devueltos por la Institucién al término del
contrato, en el estado en que se encuentren ()

3. Si cumple, indicar nombre de equipo en sesion de

Firma y sello del director Técnico
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ANEXO 5

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR N2 {TEM

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL ITEM SEGUN HRL

CODIGO SIGA SEGUN MINSA

NOMBRE CON QUE APARECE EL PRODUCTO EN EL REGISTRO
SANITARIO

NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASO DE NO TENER REGISTRO
SANITARIO

MARCA

FABRICANTE

DUERNO DE LA MARCA O DUENO DEL PRODUCTO

PAIS DE ORIGEN

ESPECIFICACIONES TECNICAS LIMITES DE ACEPTACION O NORMAS NACIONALES Y/O
Pty i NIVELES Y CRITERIOS DE INTERNACIONALES Y/O PROPIAS, DE
. . ACEPTABILIDAD COMPROBACION PARA CONTROL DE
CALIDAD

Los postores son responsables de la congruencia entre las “Técnicas analiticas propias del fabricante” y/o “Normas
Nacionales” y/o “Normas Internacionales”, que declaren en su Ficha Técnica con respecto a la Especificacidn Técnica del
producto ofertado que pretenden acreditar.

De conformidad a lo establecido en las presentes Bases Administrativas para el proceso de Seleccién en curso,
DECLARAMOS BAJO JURAMENTO, que el producto que oferta mi representada cumple con los Requerimientos Técnicos
Minimos sobre las Especificaciones Técnicas requeridas.

Firma sello del Responsable Técnico Firma y sello del Responsable Legal
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ANEXO 6

FICHA TECNICA (por cada tipo de equipo entregado)

DENOMINACION DEL EQUIPO | MARCA MODELO

N.2 DE SERIE

CARACTERISTICAS DEL EQUIPO

A0l

A02

A03

Comercial y/o Legal de la Empresa

Firma y sello del Representante Técnico y/o
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ANEXO 7
Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o Vicios Oculto

Senores
Comité de Seleccién/Organo Encargado de la Contrataciones
Tipo de procedimiento de seleccién N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]

Presente.-
De mi consideracion:

Nos es grato hacer llega a usted, la presente “Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicién por defectos o Vicios Ocultos” en representacion del.....eve e
............................. (Razén social de la empresa o consarcio) por los dispositivos médicos que se nos

adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la

(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccién).

: / El canje seré efectuado en el caso que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas
fisicas sin causa atribuible al usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto durante la vida (til del
dispositivo médico. El material médico canjeado tendra fecha de expiracién igual o mayorala

ofertada en el procedimiento de seleccién, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuard a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 60 dias calendario

y no generard gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal, segln corresponda
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TEM:

DENOMINACION:

MARCA:
MODELO:
SERIE:

FORMATO 01

PROTOCOLO DE PRUEBAS (Para cada equipo entregado)

N°

Descripcién de

la prueba

Procedimientos

p/realizar cada prueba

Instrumentos, Resultado -
insumos y/o medios Valor esperado

fisicos a emplear (*)

Resultado —

Valor Obtenido

*): El proveedor debera suministrar los consumibles, fungibles, insumos y/o medios fisicos a

emplear en las pruebas, asi como contar con los instrumentos de medicién necesarios.

Firma y sello del Representante Técnico y/o

Comercial y/o Legal de la Empresa

Técnico del HRL

Firma y sello del Representante
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FORMATO 02

PROGRAMA Y PROCEDIMIENTOS DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO {por cada tipo de equipo)

DENOMINACION DEL EQUIPO MARCA MODELO N.2 DE SERIE
N° DESCRIPCION PERIODO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO POR EL TIEMPO DE
ACTIVIDAD (Afio GARANTIA PROPUESTO (En meses)

1/2(3|4(5|6(7|8|9]10|11 12

Firma y sello del Representante Técnico y/o Firma y sello del
Representante del

Comercial y/o Legal de la Empresa Area técnica dela
Institucion

Importante: Las actividades de mantenimiento deberén ser concordantes con los manuales de
operacién y servicio técnico, debiendo considerar todos los consumibles, los fungibles, los insumos
y accesorios y mano de obra especializada.

R

3
RN
ON

5
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GOBIERNO REGIONAL LAMBAYEQUE UNIDAD EJECUTORA 403 HOSPITAL
REGIONAL LAMBAYEQUE

SERVICIO DE BANCO DE SANGRE-DEPARTAMENTO DE APOYO AL DIAGNOSTICO
“Afo del Didlogo y la Reconciliacion Nacional”

FORMATO 03

CAPACITACION DE MANEJO, OPERACION FUNCIONAL, CUIDADO Y CONSERVACION DE LOS
BIENES Y EQUIPAMIENTO

EQUIPO [ MARCA MODELO PROVEEDOR
NOMBRE DEL EXPERTO NACIONALIDAD EXPERIENCIA
FECHA DE INICIO FECHA DE DIAS - HORARIO
TERMINO (*)

N° TEMATICA DE LA CAPACITACION (**) HORAS

1 Principios de Funcionamiento

2 Operacidn de los Bienes y equipamiento

3 Explicacion de los componentes, repuestos, accesorios e insumos

4 Presentacién y orientacién en el manejo de las partes de los bienesy
equipamiento

5 Reconocimiento y empleo de los accesorios y componentes de los
bienes y equipamiento

6 Practica dirigida del empleo de los bienes y equipamiento, con e
reconocimiento de todos los componentes cxdia

7 Uso adecuado de accesorios de calibracion de ser el caso (si lo indica

el manual del bien) para el correcto funcionamiento del L
equipamiento o
8 Seguridad de los bienes y equipamiento &,
9 Anilisis y solucién de fallas o eventos adversos comunes S A0V

TOTAL DE HORAS
(**) Las actividades minimas descritas en el cuadro podrén ser reajustadas en funcion de la
necesidad del drea usuariay a las condiciones del especialista que imparta la capacitacién en funcion
a las caracteristicas del equipamiento. (*) durante el periodo de permanencia en la entidad, el
usuario puede solicitar el refuerzo o ampliacién de la capacitacién impartida.

Firma y sello del Instructor Area usuaria correspondiente al HRL

Firmay sello del Representante Técnico y/o

Comercial y/o Legal de la Empresa
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GOBIERNO REGIONAL LAMBAYEQUE UNIDAD EJECUTORA 403 HOSPITAL
REGIONAL LAMBAYEQUE

SERVICIO DE BANCO DE SANGRE ~-DEPARTAMENTO DE APOYO AL DIAGNOSTICO

“Afio del Didlogo y la Reconciliacién Nacional”

FORMATO 04

COMPROMISO DE SOPORTE TECNICO CORRECTIVO Y PREVENTIVO
COMPROMISO DE SOPORTE TECNICO CORRECTIVO Y PREVENTIVO

Sefiores: HRL / Presente: De nuestra consideracién, El que suscribe, don
....................... identificado con DNI N° , representante Legal de
........................................ , con RUC N° , DECLARO BAJO JURAMENTO, que mi
representada realizard el soporte técnico necesario para realizar los
mantenimientos correctivos y preventivos que requieran los equipos
entregados en calidad de cesidn en uso, brindando todos los insumos,
materiales o repuestos por el periodo de tiempo en que los mismos se
encuentren en la Institucion bajo en contrato ........ceecereneveenees , a partir de la
fecha de la firma del Acta de Conformidad de la Recepcidn, Instalacion y Pruebas

Operativas, para el/los siguientes equipos: ...

Chiclayo......... Dl del 20.......

Firma y sello del Representante Técnico y/o

Comercial y/o Legal de la Empresa
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GOBIERNO REGIONAL LAMBAYEQUE UNIDAD EJECUTORA 403 HOSPITAL
REGIONAL LAMBAYEQUE

SERVICIO DE BANCO DE SANGRE -DEPARTAMENTO DE APOYO AL DIAGNOSTICO
“Afio del Didlogo y la Reconciliaciéon Nacional”

FORMATO 03

CAPACITACION DE MANEJO, OPERACIGN FUNCIONAL, CUIDADO Y CONSERVACION DE LOS
BIENES Y EQUIPAMIENTO

EQUIPO | MARCA MODELO PROVEEDOR
NOMBRE DEL EXPERTO NACIONALIDAD EXPERIENCIA
FECHA DE INICIO FECHA DE DIAS - HORARIO
TERMINO (*) l
N° TEMATICA DE LA CAPACITACION (**) HORAS

1 Principios de Funcionamiento

2 Operacion de los Bienes y equipamiento

3 Explicacién de los componentes, repuestos, accesorios e insumos

4 Presentacion y orientacion en el manejo de las partes de los bienes y
equipamiento

5 Reconocimiento y empleo de los accesorios y componentes de los
bienes y equipamiento

6 Practica dirigida del empleo de los bienes y equipamiento, con
reconocimiento de todos los componentes

7 Uso adecuado de accesorios de calibracién de ser el caso (si lo indica

el manual del bien) para el correcto funcionamiento del

equipamiento

8 Seguridad de los bienes y equipamiento

9 Anadlisis y solucién de fallas o eventos adversos comunes
TOTAL DE HORAS

(**) Las actividades minimas descritas en el cuadro podrén ser reajustadas en funcidén de la

necesidad del drea usuariay a las condiciones del especialista que imparta la capacitacién en funcién

a las caracteristicas del equipamiento. (*) durante el periodo de permanencia en la entidad, el

usuario puede solicitar el refuerzo o ampliacién de la capacitacién impartida.

Firma y sello del Instructor Area usuaria correspondiente al HRL

Firmay sello del Representante Técnico y/o

Comercial y/o Legal de la Empresa
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GOBIERNO REGIONAL LAMBAYEQUE UNIDAD EJECUTORA 403 HOSPITAL
REGIONAL LAMBAYEQUE

SERVICIO DE BANCO DE SANGRE -DEPARTAMENTO DE APOYO AL DIAGNOSTICO
“Afio del Didlogo y la Reconciliacién Nacional”

METODOLOGIA Y CUADRO DE EVALUACION DE LAS MUESTRAS
Etapa de Admisidn

ftem N°: Postor:

ASPECTOS DE EVALUACION CUMPLE
sl | NO

La metodologia a emplear para evaluar la muestra, consiste en realizar la trazabilidad de la
informacion de la muestra con los documentos presentados en la propuesta técnica y el cumplimiento
con lo establecido en la normatividad vigente.

a. Evaluacién de la muestra con relacidn: a) Registro Sanitario, b) Certificado de Andlisis y c) Declaracién
Jurada de presentacion del producto:
La evaluacidén consiste en contrastar la informacién consignada en la muestra, con la informacién

contenida en los documentos a), b) y c) verificando que exista concordancia entre ambos (muestra y

documentacion).

Por ejemplo, se puede contrastar la siguiente informacién:
Nombre del producto, concentracién, tamafio (dimensiones), volumen, forma de presentacién, nimero
de lote, o serie, o cédigo, fecha de vencimiento o expiracidn, esterilidad, fabricante, pais del fabricante,

u otra informacidn de la muestra, que deben concordar con la informacidn de los documentos.

b. Del cumplimiento de la Informacidn relacionada al dispositivo médico:
En la muestra se verifica el nombre comercial, registro sanitario, forma de presentacién, marca,

fabricante, distribuidor, pais de origen; deben estar de acuerdo a la Declaracion Jurada de Presentacion

del Producto, (Anexo N° 5).

¢. Del cumplimiento del rotulado de los envases mediatos e inmediatos

Se verifica la integridad de los envases, es decir, que las muestras presentadas no se encuentren
deterioradas, en concordancia con el Art.141° del D.5.0162011-SA.

Seguidamente, se verifica que los rotulados de la muestra contengan la informacidn requerida en los Art.

137°y 138° del “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
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GOBIERNO REGIONAL LAMBAYEQUE UNIDAD EJECUTORA 403 HOSPITAL
REGIONAL LAMBAYEQUE

SERVICIO DE BANCO DE SANGRE ~DEPARTAMENTO DE APOYO AL DIAGNOSTICO
“Afo del Didlogo y la Reconciliacién Nacional”

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, aprobado mediante D.S. N° 016-2011-SA y sus
modificatorias.

La rotulacién debe tener caracteres indelebles, legibles y visibles. En ese sentido, se verifica que la
impresién de los rotulados mantenga sus caracteristicas luego de ser manipulados.

Deben consignar la palabra o simbolo que indiquen “estéril” y de “un solo uso”, método de esterilizacion
empleado y fecha de esterilizacion.

Para el caso de productos sin registro sanitario, el rotulado de sus envases debera contener como minimo
la siguiente informacién: a) Nombre o denominacién del producto, b) pais de fabricacién, c) Fecha de
fabricacién, d) En caso de que el producto, contenga algtin insumo o materia prima que represente algun
riesgo para el consumidor o usuario debe ser declarado, e) nombre y domicilio legal del fabricante y/o
del importador o distribuidor responsable, sggﬁn corresponda, f) Registro Unico de Contribuyentes

(RUC).

d. Del cumplimiento del manual de instrucciones de uso o inserto:
En concordancia con el Art. 140° del “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de i

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, aprobado mediante D.S. N° 016- s

2011-SA y sus modificatorias. : ot

CONCLUSIONES: marcar con una (X) :

Evaluacidn total de la muestra Cumple () Evaluacién total de la muestra No cumple ()

Firmas de Miembros de Comité del Proceso de Compra (segtin corresponda)
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GOBIERNO REGIONAL LAMBAYEQUE UNIDAD EJECUTORA 403 HOSPITAL
REGIONAL LAMBAYEQUE

SERVICIO DE BANCO DE SANGRE -DEPARTAMENTO DE APOYO AL DIAGNOSTICO

“Aio del Didlogo y la Reconciliacién Nacional”

METODOLOGIA Y CUADRO DE EVALUACION DE LAS MUESTRAS
Etapa de Admision

ftem N°: Postor:

ASPECTOS DE EVALUACION CUMPLE
st | NO

La metodologia a emplear para evaluar la muestra, consiste en realizar la trazabilidad de la
informacidn de la muestra con los documentos presentados en la propuesta técnica y el cumplimiento
con lo establecido en la normatividad vigente.

a. Evaluacion de la muestra con relacién: a) Registro Sanitario, b) Certificado de Anélisis y c) Declaracién
Jurada de presentacion del producto:

La evaluacién consiste en contrastar la informacién consignada en la muesfra, con la informacién
contenida en los documentos a), b) y c) verificando que exista concordancia entre ambos (muestra y
documentacion).

Por ejemplo, se puede contrastar la siguiente informacién:

~ ) e Nombre del producto, concentracién, tamafio (dimensiones), volumen, forma de presentacidn, nlimero
de lote, o serie, o cédigo, fecha de vencimiento o expiracidn, esterilidad, fabricante, pais del fabricante,

u otra informacién de la muestra, que deben concordar con la informacién de los documentos.

b. Del cumplimiento de la Informacidn relacionada al dispositivo médico:
En la muestra se verifica el nombre comercial, registro sanitario, forma de presentacién, marca,
fabricante, distribuidor, pais de origen; deben estar de acuerdo a la Declaracién Jurada de Presentacién

del Producto, (Anexo N° 5).

c. Del cumplimiento del rotulado de los envases mediatos e inmediatos

Se ‘verifica la integridad de los envases, es decir, que las muestras presentadas no se encuentren
deterioradas, en concordancia con el Art.141° del D.5.0162011-SA.

Seguidamente, se verifica que los rotulados de la muestra contengan la informacién requerida en los Art.

137°y 138° del “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
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3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

CAPACIDAD LEGAL - OBLIGATORIO

A.l1 | HABILITACION Requisi

e Resolucién Directoral de Autorizacién Sanitaria de
Funcionamiento 'y de sus cambios otorgadas al
Establecimiento Farmacéutico Proveedor, emitidas
por la Direccién General de Medicamentos, Insumos
y Drogas — DIGEMID, como Autoridad Nacional de
productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad
Regional de Medicamentos (ARM) del Ministeriode
Salud — MINSA, segun corresponda.

IMPORTANTE

De conformidad con lo Opinién N° 186-2016/DTN, la
habilitacion de un postor, estd relacionada con cierta
atribucién con la cual debe contar el proveedor para

poder llevar a cabo la cctividod materic de
contratacion, este es el caso de las octividades
reguladas por normas en las cucles se establecen
determinados requisitos que las empresas deben
cumplir o efectos de estar habilitadas para la ejecucion
de determinado servicio o estar autorizadas paro la
comercializacion de ciertos bienes en el mercado.
Acreditacién:

e Copia simple de la Resolucién Directoral de
Autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento y de sus
cambios otorgadas al Establecimiento Farmacéutico
Proveedor, emitidas por la Direccién general de
medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID,
como Autoridad Nacional de  Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o por la Autoridad regional de
Medicamentos - (ARM)del Ministerio de Salud —
MINSA, segtin corresponda.

Importante
En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se
hubiera comprometido o ejecutor las obligaciones vinculadas
directamente al objeto de la convocatoria debe acreditcr este

requisito.
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B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 631,800.00 (Seiscientos Treinta
Y Un Mil Ochoscientos con 00/100 Soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la
convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se
computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segln corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes DISPOSITIVOS MEDICOS, REACTIVOS Y EQUIPOS
PARA BANCO DE SANGRE.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u érdenes 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 depésito, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el

abono o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pago7 correspondientes a un maximo de
veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacién, se
debe acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira 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) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse
copia de las conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de pago
cancelados.

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 asumid 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 cefira 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 reorganizacién societaria, debiendo acompanar la
documentacion sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion
societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo respectivo.

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 fecha de suscripcion del contrato, de
emision de la orden de compra o de cancelacion del comprobante de pago, seguin corresponda.

7 Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién 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 acreditaciéon que produzca fehaciencia en relacién a que se encuentra cancelado. Admitir ello
equivaldria 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 declaracién de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”.
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Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N° 8 referido a la Experiencia
del Postor en la Especialidad.

- Importante l

| En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se |
| | hayan comprometido, segun la promesa de consorcio, a ejecutar el objefo materia de la t
| convocatoria, conforme a la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las \

| Contrataciones del Estado”.
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CAPITULO IV )
FACTORES DE EVALUACION

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

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

' PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion:
Se evaluara considerando el precio ofertado por el | La evaluacion consistira en otorgar el maximo
postor. puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar a
las demas ofertas puntajes inversamente
Acreditacion: proporcionales a sus respectivos precios, segun la

Se acreditard mediante el documento que contiene | siguiente férmula:
el precio de la oferta (Anexo N° 6).

Pi = OmxPMP
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
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Conste por el presente documento, la contratacion 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 legal en [......... ], representada por
[, ], identificado con DNI N° [......... L ydeotraparte [......ocooiiiiiiiiiiieiiie, ], con
RUC N? [ss wssemonnss ], con domicilio legal en [..........ccocoeiiiiiiiiiiiiiecne, ], inscrita en la Ficha N°
[, ] Asiento N° [................ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[, 1 debidamente representado por su Representante Legal,
[is & 508 susmmuennany svs woponses ssameas ], con DNI N° [............... .....], segun poder inscrito en la Ficha N°
[, ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............],

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

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha[....................], el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudicé la buena pro de la CONTRATACION DIRECTA N°
[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la
contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], a [INDICAR

NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en Ios‘_“ e,

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 del bien, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacién vigente, asi como
cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la prestacion materia del
presente contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO®

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA]
en [INDICAR EL DETALLE DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA, SEGUN
CORRESPONDA], luego de la recepmon formal y completa de la documentacion correspondlente
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 la prestacion debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada
la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el
contrato para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

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

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente a
efectos de generar el pago.
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Reglamento, los que se computan desde la oportunidad en que el pago debié 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 FUNCIONAMIENTO].

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 seleccidon que establezcan obligaciones para las
partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entreg6 al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacion automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

e De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la [INDICAR EL
TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTOQ] emitida
por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento
(10%) del monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la
conformidad de la recepcion de la prestacion.

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.

CLAUSULA NOVENA : RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por
[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
QT_ORGARA 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 sofisticacion de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo
otorgado, EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede
otorgar al CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este

supuesto corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para
subsanar.

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

CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS
La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a
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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 UN (1) ANO contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DUODECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias.

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso, y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Gltimo caso la calificacion del retraso como justificado

por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ninglin

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.

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, seglin 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 debio
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 TERCERA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir
los dafos y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacién correspondiente. Ello no obsta la
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 QUINTA: ANTICORRUPCION
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EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos de administracion,
apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se
refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o

efectuado, cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al
contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la 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 érganos de administracién, 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 refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicién de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacion, beneficio y/o gratificacion,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

- ~demas normas de derecho privado.

" CLAUSULA DECIMA SETIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS®

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

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

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segun lo sefialado 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 notificacién, segln lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

CLAUSULA DECIMA NUEVA: 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: [ 1

9

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).
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DOMICILIO DEL CONTRATISTA: [CONSIGNAR EL DOMICILIO SENALADO POR EL POSTOR
GANADOR DE LA BUENA PRO AL PRESENTAR LOS REQUISITOS PARA EL
PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO]

La variacion del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la ofra
parte, formalmente y por escrito, con una anticipacién 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"
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ANEXOS
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 08-2023-HRL-OEC-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 informacion se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE™ Si | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

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

Solicitud de reduccién de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun 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’

ok A

oo

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacioén 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, segtin corresponda

‘ Importante

' La notificacién dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entendera validamente
| efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

10 Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

1 Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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ANEXO N° 2

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

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 08-2023-HRL-OEC-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento:

Vi.

vii.

No haber incurrido y me obligo a no incurrir en actos de corrupcion, asi como a respetar el
principio de integridad.

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

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.

Participar en el presente proceso de contratacion en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacién, acuerdo, arreglo o convenio con ningun proveedor; y, conocer las
disposiciones del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de
Represion de Conductas Anticompetitivas.

Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimiento de
seleccion.

Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacion que presento en el
presente procedimiento de seleccion.

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




/ HOSPITAL REGIONAL DE LAMBAYEQUE
CONTRATACION DIRECTA N°08-2023-HRL-OEC-1

ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Seﬁores
ORGANO ENC[-\RGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 08-2023-HRL-OEC-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 Ill de la seccién especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellldos del postor o
Representante legal o comtin, segtin corresponda




/ HOSPITAL REGIONAL DE LAMBAYEQUE \
CONTRATACION DIRECTA N°08-2023-HRL-OEC-1

ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 08-2023-HRL-OEC-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 seleccién 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 FUNCIONAMIENTOQO].

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segtin corresponda




/ HOSPITAL REGIONAL DE LAMBAYEQUE \
CONTRATACION DIRECTA N°08-2023-HRL-OEC-1

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 08-2023-HRL-OEC-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
incluiran en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, seguin corresponda
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/ HOSPITAL REGIONAL DE LAMBAYEQUE \
CONTRATACION DIRECTA N°07-2023-HRL-OEC-1

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)

Sefiores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 08-2023-HRL-OEC-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 electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
‘lo siguiente:

v’ Notificacién de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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




