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

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




SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcion
1 [ABC] / { La informacion solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
wRLTA L LARELSY completada por la Entidad durante lo elaboracidn de las bases.
Es una indicacién, o informacién gque deberd ser completada por la
9 [ABC] / [ 1 Entidad con posterioridad al otorgamiente de la buena pro para el cuse
prrner especifico de la elaboracion de Ja PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de jos ANEXOS de la oferta.
3 Importante Se refiere o consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
o Abe de seleccién y por los proveedores,
4 Advertenciy Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccion y
« Abe por los proveedores,
[mport;r;te para la E.nﬁdad Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
5 de seleccién y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracion de
o Xyz . | fas bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° : Caracleristicas Parametros
i Méraenes Superior : 2.5 em Inferior: 2.5 em
9 izquierda: 2.5 em Berecha: 2.5 cm
2 Fuente Arial
Normal: Para el contenide en general
3 Estifo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pdgina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
a Color de Fuente Automatico: Para el contenido en general
Azul : Para Jas Consideraciones importantes{ltem 3 del cuadro anterior)
16 : Para lus dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo del docurﬁento en g?erserql
@ : Pard el encabezado y ple 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.
6 Alineacion Centrada : Para la primera paging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
7 Interlineado Sencilio
) Anterior : 0
8 Espaciado Posterior : 0
9 Subrayado Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto
INSTRUCCIONES DE USO:

Una vez registrada la informacién solicitada dentro de Jos corchetes sombreados en gris, el texto deberd
quedar en lefra tamaiio 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.

Lar nota IMPORTANTE na puede ser modificada ni eliminada en lo Seccién General. En el caso de la Seccidn

Especifica debe seguirse fo instruccidn que se indica en dicha nota.

Elaboradas en enero de 2019

Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre de 2022
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UNIDAD EJECUTORA 020: SANIDAD DE LA PNP

BASES INTEGRADAS DE LICITACION PUBLICA PARA LA
CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES!

LICITACION PUBLICA N°014-2024-DIRSAPOL-UE 020-1

PRIMERA CONVOCATORIA

“ADQUISICION DE INSUMOS AUTOMATIZADOS DE
LABORATORIO PARA PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS
AUTOMATIZADAS (PAQUETE) CON EQUIPO EN CESION
DE USO, PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA'Y
BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LNS
(PIP-1) y ADQUISICION DE SISTEMA DE AFERESIS PARA

PLAQUETOFERESIS (ANTICOAGULANTE Y PACK DE
AFERESIS) CON UN (01) EQUIPO AUTOMATIZADO EN
CESION DE USO PARA EL. DEPARTAMENTO DE
HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL

[/L NACIONAL PNP LUIS N. SAENZ (PIP-1)”

1 ge fitilizardn estas Bases cuando se trate de la contratacion de bienes con entrega periddica.

BASES INTEGRADAS
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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 colaboracion al OSCE vy a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segln 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 |a Comisidn
de Defensa de la Libre Competencia del INDECGPI los indicios de conductas anticompetitivas
que se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas”, o norma que ia sustituya, asi como las
demas normas de la materia.

La Entidad y fodo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de contratacion deben permitir al OSCE o a la Secretarfa Técnica de
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucién de posiciches
gue se requieran, entre ofras formas de colaboracion.

(‘/

\_ BASES INTEGRADAS
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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)

BASES INTEGRADAS
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CAPITULO | ]
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1. REFERENCIAS

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

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

1.2. CONVOCATOCRIA
Serealiza a través de su publicacion en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el articulo

54 del Reglamento, en la fecha sefialada en el calendario del procedimiento de seleccién,
debiendo adjuntar las bases y resumen gjecutivo.

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

e Para registrarse como patticipante en un procedimiento de seleccién convocado por las
Entfidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion
vigente y estar habilitados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra
el Organismo Supervisor de las Contrataciones def Estade (OSCE). Para obtener mayor
informacion, se puede ingresar a la siguiente direccion electronica: www.mp.gob.pe,

» Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
s Certificado SEACE (usuario y contrasefia), Asimismo, deben observar las instricciones
sefialadas en ef documenio de orientacidn "Guia para el registro de participantes
electrénico” publicado en htlps./iwwwZ2.seace.gob.pe/.

» En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringird su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
patticipacién en el procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o
quedado sin efecto la sancion que le impuso el Tribunal de Cornfrataciones def Estado.

1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulacion de consulias y observaciones a las bases se efectla de conformidad con lo
establecido en ios numerales ¥2.1 y 72.2 del articulo 72 def Regiamento.

Importante

BASES INTEGRADAS
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1.5.

1.6.

1)

BASES INTEGRADAS

No pueden formularse consulftas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de |
homologacitén aprobada, aun cuando el requerimiento haya sido homologado parcialimente |
respecto a las caracteristicas técnicas y/o requisitos de calificacion y/o condiciones de ejecucion. |
Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se tienen como no |
presentadas. :

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

Vlmportante

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

e Cuando exista divergencia entre Jo indicado en el pliego de absolucion de consuitas y
observaciones y la integracién de bases, prevalece Jo absuelto en el referido pliego; sin
perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente.

ELEVACION AL OSCE DEL _PLIEGOC DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y
OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

Los cuestionamientos al pliego de absolucion de consultas y observaciones asi como a las
bases integradas por supuestas vulneraciones a la normativa de contrataciones, a los principios
que rigen la contratacién publica u otra normativa que tenga relacién con el objeto de la
confratacion, pueden ser elevados al OSCE de acuerdo a lo indicado en los numerales det 72.8
al 72.11 del articulo 72 del Reglamento.

La solicitud de elevacion para emisién de Pronunciamiento se presenta ante la Entidad, 1a cual
debe remitir al OSCE el expediente completo, de acuerdo a lo sefialado en el articulo 124 del
TUOQ de la Ley 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, al dia habil siguiente
de recibida dicha solicitud.

Advertencia

La soficitud de elevacion al OSCE de los cuestionamientos al pliego de absolucion de consultas
y ohservaciones, asf como a las Bases integradas, se reafiza de manera eleclronica a fravés del
SEACE, a partir de la oportunidad en que establezca el OSCE mediante comunicado.

Importante

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

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

{as declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segln la Ley

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

Importante

o [ o0s formularios electrénicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben
Hlenar para presentar sus ofertas, tienen carécter de declaracion jurada.

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

+ No se tomaran en cuenta las ofertas que se presenien en fisico a la Entidad,

1.8. PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar més de un
consorcio en un procedimientc de seleccién, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccion segtin relacion de ftems.

En la apertura electronica de Ia oferta, el comité de seleccion, verifica la presentacion de lo
2 exigido en la seccion especifica de las bases, de conformidad con el numeral 73.2 del articulo
(/ 73 del Regiamento y determina si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos
funcionales y condicicnes de |as Especificaciones Tecnicas, detalladas en |a seccién especifica
de las bases. De no cumplir con lo requerido, 1a oferta se considera no admitida.

1.9. EVALUACION DE LAS OFERTAS

La evaluacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en el articulo 74 del
Reglamento.

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

1.10. CALIFICACION DE OFERTAS

La calificacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los numerales 751y 75.2
dei articulo 75 del Reglamento.

2 Para mayor informacion sobre la normativa de firmas y  cerificados  digitales  ingresar a:

hitps:/fwww.indecopi.gob.pefweb/firmas-digitales/firmar-y-cerificados-digitales

\_ BASESINTEGRADAS
/
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1.11.

112,

1.13.

1.14.

BASES INTEGRADAS

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el comite de seleccion revisa el cumplimiento
de los requisitos de calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso
fas hubiere. '

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

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

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

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones
o el érgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferfa
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 de!

articulo 64 ds! Reglamento. j
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] CAPITULO I}
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

21.

2.2,

RECURSO DE APELACION

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

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

Los actos que declaren la nulidad de oficio, la cancelacion del procedimiento de seleccion y

otros actos emitidos por el Titular de la Entidad que afecten la continuidad de este, se impugnan
ante el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Importante

s {Jna vez oforgada la buena pro, el comité de seleccion, esta en la obligacion de permitir el
acceso de los participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacion
calificada como secreta, confidencial o reservada por fa normativa de la materia, a mas tardar
dentro del dia siguiente de haberse solicitado por escrito.

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

* A efectos de recoger fa informacion de su inferés, los postores pueden valerse de distintos
medios, tales como. (i) la lectura y/o toma de apuntes, (i) la captura y almacenamiento de
iméagenes, e incluso (iii) pueden solicitar copia de la documentacidn obrante en el expediente,
siendo gue, en este itimo caso, la Entidad debera entregar dicha documentacion en el menor
tiempo posible, previo pago por tal conceplo.

*  Flrecurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del QSCE,

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacion contra ei otorgamiento de ta buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a elia se interpone dentro de los ocho {8) dias habiles siguientes de haberse notificade el
otorgamiento de la buena pro.

L.a apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracidn de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
desea impugnar.




\_

“birscibnge | UNIDAD EJECUTORA 020: SANIDAD DE LA PNP
Sanidad Poliel - LICITACION PUBLICA N°014-2024-DIRSAPOL-UE 020-1

“ADQUISICION DE INSUMOS AUTOMATIZADOS DE LABORATORIC PARA PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS
AUTOMATIZADAS (PAQUETE) CON EQUIPO EN CESION DE USO, PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y
BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NAGIONAL PNP LNS (PIP-1) y ADQUISICION DE SISTEMA DE AFERESIS PARA
PLAQUETOFERESIS (ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS) CON UN (01) EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION
DE USO PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS
N. SAENZ (PIP-1)”

CAPITULO NI
DEL CONTRATO

3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

Los plazos y el procedimiento para perfeccionar el contrato se reahza conforme alo mdlcado en
el articulo 141 del Reglamento.

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

3.2. GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

Como requisito indispensable para perfeccicnar el contrato, el postor ganador debe
entregar a la Entidad [a garantia de fiel cumplimiento del mismo por una suma equivalente
al diez por ciento {10%) del monio del contrato original. Esta se mantiene vigente hasta la
conformidad de 1a recepcion de la prestacion a cargo del contratista,

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

Importante

»  Enlos contratos derivados de procedimientos de sefeccion por refacion de ftems, cuando
el monto del ftem adjudicado o fa sumatoria de los montos de los ftems adjudicados sea
igual o menor a doscientos mil Soles (S/200,000.00), no corresponde presentar garantia
de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones
accesorias, conforme a lo dispuesio en el literal a) def articulo 152 del Reglamento.

» Enlos contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las
micro y pequefias empresas, eslas Uftimas pueden olorgar como garantla de fiel
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentafe que es refenido
por la Entidad durante la primera mitad del niimero total de pagos a realizarse, de forma
prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme

P lo establecen los numerales 149.4 y 149.5 del articuio 149 del Reglamento y numeral

151.2 del articulo 151 del Reglamenio.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

BASES INTEGRADAS 7

/




UNIDAD EJECUTORA 020: SANIDAD DE LA PNP
LICITACION PUBLICA N°014-2024-DIRSAPOL-UE 020-1

"ADQUISICION DE INSUMOS AUTOMATIZADCS DE LABORATORIO PARA PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS

AUTOMATIZADAS {PAQUETE) CON EQUIPO EN CESION DE USOQ, PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y
BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LNS (PIP-1) y ADQUHSICION DE SISTEMA DE AFERESIS PARA
PLAQUETOFERESIS (ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS) CON UN (01) EQUIPC AUTOMATIZADO EN CESION
DE USO PARA EL DEPARTANENTO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS

N. SAENZ (PIP-1)"

3.3

3.4.

contratista debe presentar una garantia emitida por identico monio conferme a lo
estipulado en el articulo 153 del Reglamento.

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

l.as garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automatica en el pals, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas gue se encuentren bajo la supervisién 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
periddicamente publica el Banco Central de Reserva del Perti.

Importante

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

Advertencia

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

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacion a la empresa que emife la garantia
debe encontrarse listada en ef portal web de la SBS (hifp./ivww. sbs. gob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-rigsgo).

2. Se debe identificar en la pagina web de fa clasificadora de riesgo respectiva, cuél es fa
clasificacion vigente de la empresa que emite la garantia, considerando la vigencia a la fecha
de emision de la garantia.

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

4, Sila empresa que otorga la garantfa cuenta con mas de una clasificacion de riesgo emitida
por distintas empresas listadas en ef portal web de la SBS, bastaré que en una de elflas cumpla
con fa clasificacion minima establecida en el Reglamento.

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

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

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

BASES §
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3.5, ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningtin caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato orlglnal 5|empre que ello haya sido
previsto en la seccion especifica de las bases, .

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

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, seglin lo previsto en el articulo 183 del Reglamento y lo indicado en la seccion
especifica de las bases.

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

3.7. INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

Las causales para la resolucion del contrato, seran aplicadas de conformidad con ef articulo 36
de la Ley y 164 del Reglamento.

3.8. PAGOS

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

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

La conformidad se emite en un plazo maximo de siele (7) dias de producida la recepcion salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar ef cumplimiento de la obligacidn, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo maxime 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
gue se indique en el contrato de consorcio.

A dvertencia

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

3,9, DISPOSICIONES FINALES

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

SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACGION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)

\_ BASES INTEGRADAS
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CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : UNIDAD EJECUTORA 020: SANIDAD DE LA PNP
RUC N° » 20504380077

Domicilio legal o Av. Arequipa 4898 — Miraflores - L_Ema -

Teléfono: : 980121447

Correo electronico: : actospreparatorioé1.0.@.qmail_com.

actospreparatorios2024@amail.com
dsp.ue20.abaste@policia.gob.pe -~

1.2, OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimientc de seleccion tiene por objeto la "ADQUISICION DE INSUMOS
AUTOMATIZADOS DE LABORATORIO PARA PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS
AUTOMATIZADAS (PAQUETE) CON EQUIPO EN CESION DE USO, PARA EL
DEPARTAMENTO DE HEMOTERAFIA Y BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL
PNP LNS (PIP-1) y ADQUISICION DE SISTEMA DE AFERESIS PARA PLAQUETOFERESIS
(ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS) CON UN (01) EQUIPO AUTOMATIZADO EN
CESION DE USO PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE
DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS N. SAENZ (PIP-1)", que permita cumplir la mision de
los servicios de Salud de la Direccion de Sanidad Policial, dentro de las competencias que por
Ley le corresponden.

También; se dceptara que sliéanie yio reposicion del producto sé fealice én Un plaze dé 05 dias calendarios:?
1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de coniratacian fue aprobado mediante FORMATO N°02 el cual se aprueba con
fecha 20 de junio de 2024,

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

RECURSOS DIRECTAMENTE RECAUDADOS -~ R.D.R.

Importante

La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero
i del Presupuesto del Sector Plblice del afio fiscal en el cual se convoca el procedimientc de
. seleccion.

1.5. SISTEMA DE CONTRATACION

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

1.6. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

8 RESPUESTAA'LACONSULTAY/UOBSERVACION, SEGUN'N* ORDEN 12 DE LA'EMPRESA'SIMED PERUS/AC:
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1.7.

1.8.

1.9.

NO CORRESPONDE.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacién esta definido en el Capitulo 1ll de la presenie seccién de las bases.
PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de conformidad al
anexo B, del capitulo Il de las bases correspondientes, en concordancia con lo establecido en el
expediente de contratacion.

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar 3/ 10.00 (Diez con 00/100 soles} en la cuenta 0000293210 del Banco de
la Nacién a Nombre de la Entidad y con el voucher reclamar copia de las bases en el Area de
Abastecimiento de la DIRSAPOL UE 020, y/o de forma graiuita a través de ia plataforma del
SEACE".

1.10. BASE LEGAL

BASES INTEGRADAS

- Ley N°31953, Ley de Presupuesto det Sector Piiblico para el Afio Fiscal 2024.

- Ley N°31954, Ley de Equilibrio Financigere del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
2024,

- Ley N° 30225 Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento y sus modificaciones.

- Decreto Legislativo N°1440. Decreto Legislativo del Sistema Nacional de Presupuesto
Publico.

- Decreto Supremo N° 082-2019-EF. TUO de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del
Estado, en adelante La Ley.

- Decreto Supreme N° 344-2018-EF, Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, en
adelante el Reglamento.

- Decreto Supremo 377-2019-EF. Que modifica el Reglamento de la Ley de Confrataciones del
Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N° 344-2018-EF.

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

- Directivas del OSCE.

- Decreto Supremo N® 021-2012-JUS, TUQ de la Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de
Acceso a la Informacion Publica.

- Decreto Legislativo N° 295. Cédigo Civil.

- Ley N° 26842. Ley General de Salud.

- Decreto Supremo N° 007-2014-SA, Aprueban Reglamento del Decreto Legislativo N® 1156.

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

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final def Reglamento, en |
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas. o proyectos adscritos) haya |
difundido el requerimiento a iravés del SEACE siguiendo ef procedimiento establecido en dicha |
_disposicién, no procede formular consullas u observaciones af requerimiento. ;

2.2, CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.21. Documentacién de presentacién obligatoria

2.21.1. Documentos para la admision de la oferta
a} Declaracion jurada de datos del postor. {Anexo N° 1)
by Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

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

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

Y 7 Advertencia

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

4 La omisién del indice no determina la no admisidn de la oferta.

5 Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Cataloge de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Esiado — PIDE ingresar al sigulente entace https:/fwww.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

BASES INTEGRADAS
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¢} Declaracién jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento,
{Anexo N° 2)

d} Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Tecnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo llf de la presente seccion. (Anexo N° 3)

e} Debera adjuntar también la siguiente documentacion:

ITEM PAQUETE N°01; "ADQUISICION DE INSUMOS AUTOMATIZADOS DE LABORATORIO
PARA PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS AUTOMATIZADAS (PAQUETE) CON EQUIPO EN
CESION DE USO, PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE
DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LNS (PIP-1)”

DOCUMENTOS TECNICOS DEL POSTOR:

Resolucién de Autorizacion  Sanitaria de . Funcionamiento de
Establecimiento Farmacéutico (copia simple), emitido por la Autoridad
Nacional de Sajud (ANM) o Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo
con lo establecido en el articule 17° del DS 014-2011-SA y su primera
Disposicién Complementaria Transitoria, debiendo adjuntar |las resoluciones
de los cambios yfo modificaciones en el establecimiento farmacéutico; segun
cofresponda.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (copia simple),
emitido por la ANM o ARM, segun corresponda, a nombre del postor y/o
empresa que se hara cargo del almacenamiento de los productos.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con
un tercero, ademas de presentar el CBPA vigente a nombre del postor, se
debera presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
{BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento
ademas del CBPA del postor, acompafiando para este caso la
documentacién que acredite el vinculo contractual entre las partes
{Documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los
almacenes),

Tratandose de un Laboratorio Nacional, el CBPA se encuentra inciuido
en la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en aplicacién
de [a normativa vigente en el territorio peruano.

lL.a exigencia de la Cerlificaciébn de Buenas Practicas de
Almacenamiento se aplica durante todo el procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual.

En el caso de Consorcios, Gnicamente, aquellos miembros gue, en la
promesa de consorcio, se comprometan a realizar actividades reguladas
conforme al objeto de la convocatoria, estarian obligados a presentar el
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento.

\_ BASES INTEGRADAS
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Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte, cuando
corresponda (Copia simple). Siendo de cumplimiento obligatorio para las
droguerias y almacenes especializados que participan a nivel nacional en el
proceso de distribucion y transporte de dispositivos medicos que requieran
condiciones de temperatura refrigerada y temperatura congelada, de
conformidad al articulo 2° de la Resolucion Ministerial N° 1000-2016/MINSA.

[a exigencia de la Certificacién de Buenas Practicas de Distribucién y
Transporte (BPDT), se aplica durante todo el procedimiento de seleccion y
gjecucién contractual, en caso corresponda. e

Carta de Compromiso de canje y/o reposicién del producto. En el caso
de detectares vicios ocultos o de . compromtso de los mismos yf/o por
vencimiento. Cuan_c_io_ el producto haya. sufrldo alteracién de sus
caracteristicas fisicoquimicas sin causas atribuibles al USUARIO, o cualquier
otro. defecto o vicio oculto antes de su fecha de expedicion o ante una NO
conformidad de -un control de calidad y por proximo vencimiento, el
contratista se compromete a- canjear los produc’rns en un plazo no mayor de
02 dias calendarios y sin costo para [a entidad.

DOCUMENTOS TECNICOS DEL PRODUCTO:

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario {copia simple) de
los reactivos o insumos y de los equipos de cesion en uso. Vigente a la
fecha de presentacién de las ofertas, emitido por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas-DIGEMID, como Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios -
ANM del Ministerio de Salud, segln legislacidon y normatividad vigente.
Ademas, las Resoluciones de modificacion o autorizacién, en tanto estas
tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion
registrada ante la ANM y el dispositivo medico ofertado. No se aceptaran
dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario del bien se aplica para fodo el proceso de seleccion y
gjecucion contractual.

En caso algun producto no requiera Registro Sanitario debera adjuntar
el documento emitido por la ANM en el cual acredita que no requiere dicho
documento; caso contrario, deberd adjuntar el listado publicado por

8
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DIGEMID en su pagina de intranet (indicando la fecha de publicacion) en el
que se indique el producto ofertado.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta
el pronunciamiento de la institucién, siempre que las solicitudes de
reinscripcion de los productos farmacéuticos, dispositives medicos y/o
productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del
registro sanitario a reinscribir.

+ Notfa: Como parte de los documentos de la oferta, para fa validacion del
Registro Sanitario en tramite de renovacion, el postor deberd presentar
copia de la solicitud de reinscripeion y registro sanitario del producto.

La doctimentacién solicitada es solo para el "B!EN A ADQUIRIR" I!amese ios: SIETE (07) INSUMOS/REACTIVOS
INMUNCSEROLOGICOS - AUTOMATIZADOS [Pa uete]; -‘HIV HTLV, M1, “HEPATITIS : B (HBsAg), " HEPATITIS B
{ANTICUERPOS ANTICORE TOTAL), HEPATITIS C SIFILIS ¥ CHAGAS“"

Certificado de Analisis y/o Protocolo de Analisis (copia simple), en
idioma castellano 0, en su defecto, acompafado de |a respectiva {raduccion
efectuada por ftraductor publico juramentado o traductor —colegiado
certificado, segun corresponda. El postor es respensable de la exactitud y
veracidad de dichos docurnentos.

Es uninforme técnico suscrito por el profesional responsable de control
de calidad del Laboratoric Fabricante, en el gue se sefiala los analisis
realizados en todos sus componentes, los limites vy los resultados obtenidos
en dichos analisis, con arregio a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional y/o propias. Cuando
se haga mencion a Protocolo de Andlisis se refiere a Certificado de Analisis.

Los certificados de analisis deben consignar [a edicién de la
Farmacopea Oficial vigente u ofras normas que sean reconocidas
infernacionalmente, vigentes a la fecha de fabricacion del producto o
dispositive médico.

Los certificados de analisis deben consignar la edicién de las normas
de calidad Nacional, Internacional y/o propia a la gue se acoge el fabricante,
vigente a la fecha de fabricacién del dispositivo médico.

La evaluacion técnica se realizard de acuerdo a la edicion vigente a la
fecha de fabricacion del dispositivo medico. Se aceptara esta edicidn siempre
y cuando no exista diferencia con la edicidn actual (a la presentacion de
propuestas). Asimismo, se tendrd en consideracién el plazo de 12 meses
segun contempla la norma sanitaria.

El certificado de analisis debe consignar cuando menocs la siguiente
informacién: nombre del producto, nimero de lote, fecha de vencimiento,
fecha de analisis, las especificaciones técnhicas, farmacopea(s) o
especificaciones técnicas propias a la que se acoge el fabricante 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 terminade no se
encuentren en ninguna de las normas de calidad internacional de referencia,

8 RESPUESTA A LA CONSULTA YIU OBSERVAGION, SEGUN N° ORDEN. 30 DE LA EMPRESA SIMED PERU S, A C. Y LA EMPRESA
PRODUCTOS ROCHE Q F-§-A, SEGUN N° DE ORDEN18 Y LA EMPRESA DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C., SEGUN N° DE ORDEN 40 ¥
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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.

No es necesario que el nimero de lote sea el mismo al momento de
presentar en la oferta de los postores en relacién con el que se entregara en
el almacén; sin embargo, si deberé tener su protocolo de anallsrs y registro
sanitario vigentes al momento de entregar el producte”

Se admitird [a presentacion de Certificados de Andlisis tal cual son
emitidos por el fabricante con la informacion que estos declaren en el mismo;
incluyendo los emitidos electronicamente o .con firma eiectronica.

_ DIGEMIDB

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM). {(copia
simple); en idioma castellano o, en su. defecto, acompafiade de la
respectiva fraduccion efectuada por traductor ptblico juramentado o
traductor colegiado certificado, segln corresponda. Vigente a la fecha de
presentacién de la oferta, expedido por la autoridad correspondiente en el
pals de origen., '

Se podra presentar documentos alternativos que acrediten [a misma
funcion, valor o eficacia que los Certificados de Buenas Practicas de
Manufactura expedide por la autoridad competente en el pais de origen, esta
opcidn solo se realizara en los casos en que el pals de origen no expida
CBPM, y debera consignar obligatoriamente que el fabricante del producto
cumple con las Buenas Practicas de Manufactura o de Fabricacion. Siendo
tos documentos alternativos al CBPM: El certificado expedido por la FDA y/o
el certificado de cumplimiento de la Norma ISO/EN 13485 actual y/o la
declaracién "CE" de conformidad del fabricante.

También se aceptara la presentacion del Certificado de Libre Venta de
paises de |la comunidad europea que sefialen que el fabricante cumplé la
directiva 98/79 0 93/42 como documento alternativo al Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura.

£n caso, que el Certificado de BM no consigne fecha de vigencia, la
fecha de emision no debera ser mayor a dos (2) afios, contados a pariir de
la fecha de presentacion de la oferta.

La exigencia del Certificado de BPM vigente se aplica en todo el
procedimiento de seleccién y ejecucion contractual para dispositivos médicos
nacionales e importados.

Manual de instrucciones de uso o inserto del bien ofertado (copla
simple). Debe indicar la descripcidn, la presentacién y mado de uso, el cual
se refiere a la utilizacion del producto.

¢ RESPUESTA'ALA'CONSULTA U 'OBSERVACION, SEGUN'N%ORDEN: 31.DE LA EMPRESA'SIMED FERU STA.CY:LAEMPRESA
TERUMO BCTPERU S.A.Ci, SEGUN N> DE ORDEN 38,
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Se precisa-gue para.los Insumos’yfo- reactivos: se’ debera de.acreditar toda lo descrito en: “PRESENTACION y
METODOLOGIA"; y pata el equipo en cesion de Ugo se debera acreditir todo lo desérito en; “TIPO, METODOLOGIA,
PERFORMANCE, CARACTER[STICAS y MUESTRI!\"10

Los literales (d) y-{e) del Capitulo 11y ios titerales (d) (e) del Capftule IIi de las Bases; SERAN UNIFICADOS de acuerdo
al siguiente detalle: Manual de instrucciones de uso ylo inserto del bien ofertado y/o catalogo ylo Folleteria yfo Brochure
u'otro documento emitido pér el fabricante (original o copia simple). Resaltado o subrayado en‘el punto donde se'indica
el cumiplimiénto de’las caracteristicas técnicas del reactivo ‘o del equipo: en cesién de iso. Asimismo, se precisa que
para‘jos’insumos. ylo reactivos se debera de acreditar todo lo. descrito en: "PRESENTACION y METODOLQGIA"; y para
eliequipo’en cesion’’de usoise debera’ acreditar tode 16 descritoen: "TIPO, "METODOLOGIA; : PERFORMANGE,

CARACTERIST]CAS y. MUESTRA'” L

Catalogo y/o Folleteria y/o Brochure u otro documento emitido por el
fabricante (original o copia simple). Resaltado o subrayado en el punto
donde se indica el cumplimiento de las caracteristicas {écnicas del
reactivo o del equipo en cesién de uso; por tanto, el contenido de dichos
documentos es evaluable y concluyente respecto al cumplimiento de las
caracteristicas solicitadas en las especificaciones técnicas.

Se precisa que, para el caso de los “Reactivos”, la folleteria y/o
catalogos y/o brochure; debera acreditar lo siguiente (de las EE.TT):
+ PRESENTACION.
« METODOLOGIA.

En el caso de los "Equipos en cesion en uso’, la folleteria debera
acreditar lo siguiente (de las EE.TT):
- TIPO.
« METODOLOGIA.
« PERFOMANCE
« CARACTERISTICAS.
« MUESTRA

La informacion presenfada en el Catalogo y/o Folleteria y/o
Brochure debe ser congruente con la informacién presentada en la
propuesta técnica del postor y a su vez con las especificaciones técnicas
solicitadas.

HOJA DE PRESENTACION:

2 » DEL PRODUCTO (Segun ANEXO E}):

El nombre y la descripcion del producto ofertado debe ser congruente
con lo solicitado en el requerimiento. Entre otros, también debe figurar el
nombre del producto segtin su registro sanitario.

Debe contener la PRESENTACION Y METODOLOGIA de las
especificaciones técnicas de los productos sefialadas por el area usuaria e
indicar las Normas Técnicas nacionales, internacionales y/o propias de
calidad segtlin corresponda, mediante las cuales se pueda comprobar, el
cumplimiento de las mismas.

En el caso de indicar las MNormas Técnicas Nacionales ylo
Internacionales yfo propias de calidad, estas deben corresponder a la

©  RESPUESTA A LA CONSULTA Y/U OBSERVACION, SEGUN N° ORDEN 3 DE LA EMPRESA PRODUCTOS ROCHE QF S A.Y LA
EMPRESA DIAGNOSTICA PERUANA $.A.C. SEGUN N° DE ORDEN 44,

11 RESPUESTA A LA CONSULTA Y/U OBSERVACION, SEGUN N° ORDEN 19 BE LA EMPRESA'PRODUCTOS ROCHE GF S A Y. DE LA
EMPRESA SIMED PERU'S.A.C. SEGUN N° DE ORDEN 32, Y LA EMPRESA DIAGNOSTICA PERUANA SAC,, SEGUN N* DE ORDEN 42
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edicion vigente a la fecha de fabricacién del producto de conformidad a lo
establecido en el DS. N° 016-2011-SA.

La hoja de presentacion del producto debe estar firmada por el
Director Técnico responsable o Responsable Técnico y Responsable Legal
de la empresa postora.

ol "Reactive Principal”; liamess 168
HIV, HTLV:3-11, HEPATITIS B

« DEL EQUIPO EN CESION DE USQ (Segan ANEXO F):

E! nombre y la descripcién del equipo ofertado debe ser congruente
con lo solicitado en el requerimiento. |

Debe contener el "TIPO, METODOLOGiA, PERFORMANCE,
CARACTERISTICAS Y MUESTRA de las especificaciones técnicas sefialadas
por el area usuaria e indicar ‘las 'Normas Técnicas nacionales,
internacionales y/o propias de calidad segin corresponda, mediante las
cuales se pueda comprobar, el cumplimiento de las mismas.

En el caso de indicar las Normas Técnicas Nacionales y/o
Internacionales y/o propias de calidad, estas deben corresponder a la
edicién vigente a la fecha de fabricacion del producto de conformidad a lo
establecido en el DS. N° 016-2011-SA.

La hoja de presentacion del equipo debe estar firmada por el Director
Técnico responsable o Responsable Técnico y Responsable Legal de Ia
empresa postora.

ITEM PAQUETE N°02; ADQUISICION DE SISTEMA DE AFERESIS PARA PLAQUETOFERESIS
{ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS) CON UN (01} EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION
DE USO PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL
NACIONAL PNP LUIS N. SAENZ {PIP-1)"

DOCUMENTOS TECNICOS DEL POSTOR:

Resolucidon de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de
Establecimiento Farmacéutico {copia simple), emitido por la Autoridad
Nacional de Salud (ANM) o Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo con
lo establecido en el articulo 17° del DS 014-2011-SA y su primera Disposicion

Complementaria Transitoria, debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios

y/o modificaciones en el establecimiento farmaceéutico; segun corresponda.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento {(copia simple),

emitido por la ANM o ARM, segin corresponda, a nombre del postor y/o
/ |

empresa que se hara cargo del almacenamiento de los productos.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un
tercero, ademas de presentar el CBPA vigente a nombre del postor, se debera
presentar el Certificado de Buenas Précticas de Aimacenamiento (BPA) vigente
de la empresa que presta el servicio de almacenamiento ademas del CBPA del
postor, acompaiiando para este caso la documentacion que acredite el vinculo

2 RESPUESTA'ALACONSULTA YiU OBSERVACION, SEGUNNORDEN 3 DELA EMPRESA DIAGNOSTICA PERUANA SAIC]
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contractual entre las partes (Documento de arrendamiento que garantice que
esta haciendo uso de los aimacenes).

Tratandose de un Laboratorio Nacional, el CBPA se encuenira incluido en
ia Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en aplicacién de la
normativa vigente en el territorio peruano.

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento
se aplica durante todo el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual.

En el caso de Consorcios, Unicamente, aquellos miembros que, en ia
promesa de consaorcio, se comprometan a realizar actividades reguladas
conforme al objetc de la convocateria, estarian obligados a presentar el
Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento.

Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte, cuando
corresponda {Copia simple). Siendo de cumplimiento obligatorio para las
droguerias y almacenes especializados que participan a nivel nacignal en €l
proceso de distribucion y transporte de dispositivos médicos que requieran
condiciones de temperatura refrigerada y temperafura congelada, de
conformidad al articulo 2° de la Resolucién Ministerial N® 1000-20168/MINSA.
La exigencia de la Cerlificacion de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte (BPDT), se aplica durante tedo el procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual, en caso corresponda.

Carta de Compromiso de canje y/o reposiciéon del producto. En el caso de
detectarse vicios oculios 0 de compromiso de los mismos y/o por vencimiento.
Cuando el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisicoquimicas
sin causas afribuibles al USUARIQ, o cualquier otro defecto o vicio oculio antes
de su fecha de expedicién o ante una NO conformidad de un control de calidad
y por proximo vencimiento, el contratista se compromete a canjear los productos
en un plazo no mayor de 02 dias calendarios y sin costo para la entidad.

DOCUMENTOS TECNICOS DEL PRODUCTO:

Registro Sanitaric o Certificado de Registro Sanitario {copia simple) de los
insumos o reactivos, y de ios equipos de cesién en uso. Vigente a la fecha
de presentacién de las ofertas, emitido por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas-DIGEMID, como Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM
del Ministerio de Salud, segUn legislacion y normatividad vigente. Ademas, las
Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto estas tengan por finalidad
acreditar la correspondencia entre la informacidn registrada ante la ANM y el
dispositivo medico ofertado. No se aceptaran dispositivos meédicos cuyo
Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

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

En caso algun producto no requiera Registro Sanitaric debera adjuntar el
documento emitido por a2 ANM en el cual acredita que no requiere dicho
documento; caso contrario, deberd adjuntar el listado publicado por DIGEMID
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en su pagina de intranet (indicando [a fecha de publicacién} en el que se indique
el producto ofertado.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion
de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios
hayan sido presentadas dentro del piazo de VIQenC|a del registro sanitario a
reinscribir.

* Nota: Como parte de los documentos de la oférta, ‘para la validacion del
Registro Sanitario en tramite de renovacion, el postor debera presentar copia
de la solicitud de reinscripcion y registro sanitario del producto.

Certificado de Analisis y/o Protocolo de Analisis (copia simple), en idioma
castellano o, en su defecto, acompanado dela respectlva traduccion efectuada
por traductor publico juramentado. o traductor ‘colegiado certificado, segln
corresponda. El postor es responsable de Ia exactltud y veracidad de dichos
documentos. : :

Es un informe teécnico suscrito por el profesmnal responsable de contral
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
analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas
de calidad de reconocimiento internacional y/o propias. Cuando se haga
mencion a Protocolo de Andlisis se refiere a Certificado de Analisis.

Los certificados de analisis deben consignar [a edicion de la Farmacopea
Oficial vigente u otras normas gue sean reconocidas internacionalmente,
vigentes a la fecha de fabricacién del producto o dispositivo médico.

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 ia fecha de fabricacion del dispositivo médico.

La evaluacion técnica se realizard de acuerdo a la edicion vigente a la
fecha de fabricacion del dispositivo médico. 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 segln
contempla la norma sanitaria. '

El certificado de analisis debe consignar cuando mencs la siguiente
informacion: nombre del producto, nimero de lote, fecha de vencimiento, fecha
de andlisis, las especificaciones técnicas, farmacopea(s) o especificaciones
técnicas propias a la que se acoge el fabricante 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 {as normas de calidad internacional de referencia, se aceptara

7 las técnicas analiticas propias del fabricante que se encuentren autorizadas
como tal, (Art. 31° del D.S. N® 016-2011-SA)

L.a presentacion del Certificado de Analisis del producto que se oferfe es
obligatoria, independientemente cuente o no con Registro Sanitario.

No es necesario que el nimero de lote sea el mismo al momento de
presentar en la oferta de los postores en relacidon con el que se entregara en el
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almacén; sin embargo, si deberd tener su protocolo de analisis y registro
sanitario vigentes al momento de entregar &} producto”

Se admitira la presentacion de Certificados de Analisis fal cual son
emitidos por el fabricante con {a informacién que estos declaren en el mismo,
incluyendo los emitidos electrénicamente o con firma electrénica.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM). (copia simple});
en idioma castellano o, en su defecto, acompafiado de la respectiva traduccién
efectuada por fraductor piblico juramentado o traductor colegiado certificado,
segun corresponda. Vigente a la fecha de presentacién de {a oferta, expedido
por la autoridad correspondiente en el pais de origen.

Se podra presentar documentos alternativos que acrediten la misma
funcién, valor o eficacia que los Cerlificados de Buenas Pricticas de
Manufactura expedido por la auteridad competente en el pals de origen, esta
opcidn solo se realizara en los casos en que el pais de origen no expida CBPM,
y debera consighar obligatoriamente que el fabricante del producto cumple con
las Buenas Practicas de Manufactura o de Fabricacion. Siendo los documentos
alternativos al CBPM: El certificado expedido por la FDA vy/o el cerfificado de
cumplimiento de la Norma ISO/EN 13485 actual y/o la declaracion "CE" de
conformidad del fabricante. :

También se aceptara la presentacién det Certificado de Libre Venta de
paises de la comunidad europea que sefialen que el fabricante cumple la
directiva 98/79 o 93/42 como documento alternativo al Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura.

En caso, que el Certificado de BPM no consigne fecha de vigencia, la
fecha de emision no debera ser mayor a dos (2) afios, contados a partir de la
fecha de presentacién de la oferta.

La exigencia del Certificado de BPM vigente se aplica en todo el
procedimiento de seleccidn y ejecucidn contractual para dispositivos médicos
nacionales e importados.

Manual de instrucciones de uso o inserto del bien ofertado (copia simple).
Debe indicar la descripcidn, ta presentacién y modo de uso, el cual se refiere a
la utilizacion del producto.

Catalogo y/o Folleteria y/o Brochure u otro documento emitido por el
fabricante (original o copia simple). Resalfado o subrayado en el punto donde
se indica el cumplimiento de las caracteristicas técnhicas del insumo, y del equipo
en cesién de uso; por tanto, el contenido de dichos documentos es evaluable y
concluyente respecto al cumplimiento de las caracteristicas solicitadas en las
especificaciones técnicas.

Se precisa que, para el caso de los dispositivos o insumos “(Sets)’, la
folleteria yfo cataiogos y/o brochure; debera acreditar [o siguiente: (segln "Anexo
CH):

« PRESENTACION.
« CARACTERISTICAS.

BASES INTEGRADAS
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En el caso del “Equipo en cesion en uso”, la folleteria debera acreditar lo
siguiente: (segln “Anexo D).

« TIPO.

+ METODOLOGIA.

« PERFOMANCE.

« CARACTERISTICAS.

La informacién presentada en_el Catalogo y/o Folleteria y/o Brochure
debe ser congruente con la informacion presentada en la propuesta técnica

del postory a su vez con las especificaciones técnicas solicitadas.

HOJA DE PRESENTACION:

» DEL PRODUCTO (Segin ANEXO C): .

El nombre y la descripcién del producto ofertado debe ser congruente
con lo solicitade en el requerimiento. Entre otros, también debe figurar el
nombre del producto segiin su registro sanitario. '

Debe contener la PRESENTACION Y CARACTERISTICAS de las
especificaciones técnicas de los productos sefialadas por el area usuaria e
indicar las Normas Técnicas nacionales, internacionales y/o propias de calidad
segUln corresponda, mediante las cuales se pueda comprobar, el cumplimiento
de las mismas. .

En el caso de indicar las Normas Técnicas Nacionales y/o
Internacionales y/o propias de calidad, estas deben corresponder a la edicion
vigente a la fecha de fabricacion del producto de conformidad a lo establecido
en el DS. N° 016-2011-SA.

La hoja de presentacion del producto debe estar firmada por el Director
Técnico responsable o Responsable Técnico y Responsable Legal de la
empresa postora.

« DEL EQUIPO EN CESION DE USO (Segtn ANEXO D):

El nombre y la descripcion del equipo ofertado debe ser congruente con
lo solicitado en el requerimiento.

Debe contener el TIPQ, METODOLOGIA, PERFORMANCE vy
CARACTERISTICAS de las especificaciones técnicas sefialadas por el area
usuaria 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. ' '

En el caso de indicar las Normas Técnicas Nacionales ylo
Internacionales y/o propias de calidad, estas deben corresponder a la edicién
vigente a la fecha de fabricacién del producto de conformidad a lo establecido
en el DS. N° 016-2011-SA.

La hoja de presentacion del equipo debe estar firmada por el Director
Técnico responsable o Responsable Técnico y Responsable Legal de Ia
empresa postora.
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fy  Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)3

g} Promesa de consorcio con firmas Jegalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domiciio comun y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio,
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° 5)

h) El precio de la oferta en SOLES (S/). Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.
El precio iotal de la oferta y los sublotales que lo componen son expresados con

dos (2} decimales. l.os precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos
(2) decimales.

importante

Ef comité de seleccién verifica la presentacion de fos documentos requeridos. De no .
cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

2.21.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacién

incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Reguisitos de Calificacién’
que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo lil de ia presente seccion de las bases

Advertencia

Fi comité de seleccién no podra exigir af postor la presentacién de documentos que no hayan
sido indicados en los acéapifes "Documentos para la admision de la oferfa”, “Requisitos de
calificacion” y “Factores de evaluacion”,

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCICNAR EL. CONTRATO

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

el contrato:

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

b) Garantla de fiel cumplimiento por prestacicnes accesorias, de ser el caso.

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

d) Codigo de cuenta interbancaria (CCI) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
ndmero de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior,

e} Carta de Compromiso de canje y/o reposicidon del producto

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

gy Copia de DNI del postor en caso de persona natural, o de su representante legal en caso

de persona juridica.

Advertencia i

| 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
i la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa |
I med.'da si la Entidad es usuaria de fa Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE™ y

3 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,
H Parg mayor infermacién de las Entidades usuarias y de! Cataiogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace htips:/imwww.goblernadigital. gob. pefinteroperabilidad/

BASES INTEGRADAS
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siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catélogo de Servicios de dicha plataforma,
. ho corresponderd exigir los documentos previstos en los literales ) y ).

hy Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucion de contrato.

i) Autorizacion de notificacién de la decisién de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electronicos de comunicacion 15 (Anexo N° 09)

i)  Detalle de los precios unitarios del precio ofertado’,

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

Importante

« En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias gue presente
este para ef perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucion confractual, de ser
el caso, ademds 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
denominacion o razdn social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Enfidades. No se cumple el requisifo antes
indicado si se consigna tinicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en fas Contrataciones del Estado”.

e Enlos contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefias empresas, estas Ulfimas pueden otorgar como garantfa de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es refenido porla Entidad durante
la primera mitad del niimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 def articulo 151 del Reglamento. Para dicho |
efecto los postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la
Declaracién Jurada de Datos del Postor (Anexo N°® 1) o en la solicitud de retencion de fa
garantia durante el perfeccionamiento def contrato, que tienen la condicién de MYFE, lo cual
serd verificado por la Entidad en el link http./’www?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2
opcién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE.

e FEn los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacién de items, cuando el
monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual o
menor a doscienfos mil Soles {S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel
cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Importante

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

Incluir solo en caso de la contratacion hajo ef sistema a suma alzada.

Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.
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2.4.

2.5,

+ Corresponde a fa Entidad verificar que fas garantias presentadas por ef postor ganador de fa
buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceplacion y eventual :
efecucion, sin perjuicio de la deferminacion de fas responsabilidades funcionales que :
correspondan. :

*« De conformidad con el Reglamento Consular del Peril aprobado mediante Decreto Supremo
N°® 076-2005-RE para que los documentos ptiblicos v 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 ptiblicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de fa Apostilla, en
cuyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya™.

« La Enfidad no puede exigir documentacion o informacion adicional a la consignada en el

presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacién. requerida en el Area de Abastecimiento de la Entidad, Av.
Arequipa N°4898 - Miraflores — Lima, en el horario de 08:30 a 16:30 horas.

Importante

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

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en forma
mensual de acuerdo al cronograma de enfregas y/o oforgada la conformidad de bienes, por el
contratista, la Entidad debe contar con la siguiente documentacion:

Para efectos del pago de las coniraprestaciones ejecutadas por el contralista, la Entidad debe
contar con Ia siguiente documentacion:

- Recepcién del bien sera dada por el jefe de almacén, {o quien haga de sus veces) y la
conformidad del cumpiimiento de las especificaciones téchicas sera dada por el y/o los
representantes del area usuaria especializada en coordinacion con el representante de la
Unidad de Gestién de Productos Farmaceuticos y Dispositivos Meédicos del Almacén UE 020
DIRSAPOL, quienes deberan verificar el producto entregado corresponde a lo solicitado en la
orden de compra y cumple con los reguerimientos técnicos minimos establecidos por el area
usuaria.

Para llevar a cabo la verificacion el contratista debera entregar obligatoriamente en el almacén
de la entidad copia simple de los siguientes documentos:

- Orden de Compra — Gula de Internamiento {Copia)

- Gula de Remision (Destinatario + Sunat + 2 copias adicionales). Esta debera consignar en
forma obligatoria para cada [tem el nlimero de lote y la cantidad entregada por lote.

- Copia de |la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicion por Defectos o
Vicios Ocultos por entregar.

18

Segln lo previsto en la Opinién N° ¢09-2016/DTN.
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El almacén no esta obligado a recibir los bienes si no han sido entregados a todos los
documentos que corresponde a la entrega, o si se detecta gue no corresponde el producto con
lo sclicitado.

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de la entidad no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos u ofras situaciones andmalas no
detectables o verificables durante la recepcién de los dispositivos médicos, por causales
atribuibles al contratista, debiendo proceder a la reposicién o canje total del lote de los bienes
que se hayan detectado en las situaciones descritas.

Dicha documentacién se debe presentar en el Area de Abastecimiento de la Entidad, Av.
Arequipa N°4898 - Miraflores ~ Lima, en el horario de 08:30 a 16:00 horas.
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3.1,

CAPITULO NI
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 def articulo 29 del Reglamento, el area ustiaria es responsable
de la adecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar fa calidad técnica y reducir la

necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
contratacion.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

iTEM PAQUETE N° 01

CONDICIONES GENERALES Y REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS PARA

BASES INTEGRADAS

LA ADQUISICION DE INSUMOS/REACTIVOS INMUNOSEROLOGICOS

AUTOMATIZADOS CON EQUIPO EN CESION DE USO PARA EL
DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

2. Denominacion de la contratacion:

ADQUISICION DE INSUMOS AUTOMATIZADOS DE LABORATORIO PARA
PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS AUTOMATIZADAS (PAQUETE) CON EQUIPO DE
CESION DE USO, PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE
SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP. LNS (PIP-1).

Finalidad publica:

El presente requerimiento tiene por finalidad publica adquirir insumos autematizados
de laboraterio para pruebas inmunoserologicas con equipo en cesidn de uso, para el
diagnastico, prondstico y tratamiento oporiuno de las diversas enfermedades del personal
policial y de sus familiares con derecho, garantizando un servicio de salud integral con
calidad, equidad y calidez.

Objetivos de la contratacién:

Contratar empresas (persona natural o jurldica), para el suminisiro de insumos
automatizados de laboratoric para pruebas inmunoserolégicas con equipo en cesion de
uso, que permita cumplir la misién de los servicics de salud de la direccién de sanidad
palicial, dentro de las competencias que por ley le corresponden.

Caracteristicas y condiciones de los bienes a contratar:

4.1 DESCRIPCION Y CANTIDAD DE LOS BIENES:

- Ladescripcidén y cantidad de los insumos a contratar se encuentran descritas en el
“ANEXO A”.

- La descripcion y cantidad de los equipos en cesidn de uso encuentran descritas en

el "ANEXO A”.
{/
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4.2 CARACTERISTICAS TECNICAS:

- Las caracteristicas especificas de los insumos/reactivos a contratar se encuentran
descritas en el ANEXO B.

- Las caracteristicas especificas de(l) (los) equipo(s) en cesion de uso se encuentran
descritas en el ANEXO B.

4.3 REQUISITOS SEGUN LEYES, REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS METROLOGICAS Y/O
SANITARIAS, REGLAMENTOS Y DEMAS NORMAS: o

Las especificaciones técnicas de los dlspositivos médicos y los establecimientos
farmacéuticos deben cumplir con lo establecido en: . .

- Ley N° 29458, Ley de Productos Farmacéuticos, Disposifivos Médicos y Productos Sanitarios.

- D.8 N®016- 2011-SA, que aprueba ef Reglamento para el Regisiro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Prodtuctos Sanifarios” y sus modificatorias.

- D.S N° 014- 2011-8A, que aprueba ef Reg.'amento de Establec:mtentos Farmacéulicos” y sus
modificatorias.

4.3.1. DOCUMENTOS TECNICOS DEL POSTOR:

Resolucion de Autorizacién Sanitaria  de Funcionamiento de
Establecimiento Farmacéutico {copia simple), emitido por la Autoridad
Nacional de Salud (ANM) o Auforidad Regional de Salud (ARS), de acuerdo
con lo establecido en el articulo .17°-del- DS 014-2011-SA y su primera
Disposicidn Complementaria Transitoria, debiendo adjuntar las resoluciones
de los cambios y/o modificaciones en el establecimiento farmacéutico; segiin
corresponda.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento {copia simple),
emitido por la ANM o ARM, segln corresponda, a nombre del postor y/o
empresa que se hara cargo del almacenamiento de los productos.

Para el caso que el postar contrate el servicio de almacenamiento con
un tercero, ademas de presentar el CBPA vigente a nombre del postor, se
debera presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento
ademas del CBPA del postor, acompafiando para este caso [a
documentacién que acredite el vinculo confractual entre las partes

_ (Documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los
C almacenes).

Tratandose de un Laboratorio Nacional, el CBPA se encuentra incluido
en la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en aplicacion
de la normativa vigente en el territario peruano.

La exigencia de la Cedificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento se aplica durante todo el procedimiento de seleccién y
ejecucion contractual.

En el caso de Consorcios, tnicamente, aquellos miembros que, en |a
promesa de consorcio, 'se comprometan a realizar actividades regutadas

BASES INTEGRADAS

o




UNIDAD EJECUTORA 020: SANIDAD DE LA PNP
LICITACION PUBLICA N°014-2024-DIRSAPOL-UE 020-1

MADQUISICION DE INSUMOS AUTOMATIZADOS DE LABORATORIO PARA PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS
AUTOMATIZADAS (PAQUETE) CON EQUIPO EN CESION DE USO, PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y
BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NAGIONAL PNP LNS (PIP-1} y ADQUISICION DE SISTEMA DE AFERESIS PARA

PLAQUETOFERESIS (ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS) CON UN (01} EQUIPQ AUTOMATIZADO EN CESION
DE USO PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAFIA Y BANGO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS
N. SAENZ (P1P-1)”

conforme al objeto de la convocatoria, estarian obligados a presentar el
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento.

Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte, cuando
corresponda (Copia simple). Siendo de cumplimiento obligatorio para las
droguerias y almacenes especializados que participan a nivel nacional en el
proceso de distribucién y transporte de dispositivos médicos que requieran
condiciones de temperatura refrigerada y temperatura congelada, de
conformidad al articulo 2° de la Resolucion Ministerial N° 1000-2016/MINSA.

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Distribucién y
Transporte (BPDT), se aplica durante todo el procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual, en caso corresponda.

Carta de Compromiso de canje y/o reposicion del producto. En el caso
de detectares vicios ocultos ¢ de compromiso de los mismos y/o por
vencimiento, Cuando el producic haya sufride alteracién de sus
caracteristicas fisicoquimicas sin causas atribuibles al USUARIO, o cualquier
otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expedicidn o ante una NO
conformidad de un control de calidad y por préxime vencimiento, el
contratista se compromete a canjear los productos en un plazo no mayor de
02 dias calendarios y sin costo para la entidad.

Se prec:sa Ia Carta’de Compromiso de Canje por Vencimiento sera requerida tinicamentfe en caso que el postor entregtie
reactivos con una fecha de expliracion’ménor ‘de 6.meses (pero con una vigencla NO:MENOR a 04 ‘meses);seglin lo
indicado en Ias especificaciones técnicas de los reactivos:

Para el ¢asode la Carta de Conipromiso de Canijé por Vicios Ocultos, ésts debera de Ser entregada para la suscripcion
de Contrato: 1

Se dejara sin efecto ‘el réquisito carta de’ compromlso'de canle; de los documentos‘para la admision de jaoferta; y
posterlormente incluira: én ‘el nlireral 2.3 Requisitos para perfeccionar el contrato correspondiente al ‘Capitilo ll.de las

Seccién, Espemfica de Ias Bases Entegradas la "Car’ta de Compromlso de Can;e por Vscms Ocuit s, °

4.3.2. DOCUMENTOS TECNICOS DEL PRODUCTO:

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (copia simple) de
los reactivos o insumos y de los equipos de cesidén en uso. Vigente a la
fecha de presentacién de las ofertas, emitido por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas-DIGEMID, como Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios -
ANM del Ministerio de Salud, segin legislacion y normatividad vigente.
Ademas, las Resocluciones de meodificacion o autorizacion, en tanto estas
tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion
registrada ante la ANM vy el dispositivo medico ofertado. No se aceptaran
dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

lL.a exigencia de la vigencia del registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario del bien se aplica para todo el proceso de seleccion y
ejecucidn contractual.

En caso algtn producto no requiera Registro Sanitario debera adjuntar
el documento emitido por la ANM en el cual acredita que no requiere dicho

®  RESPUESTA'A LA CONSULTA YIU OBSERVACION;SEGUN N° ORDEN 4 DE LA EMPRESA PRODUCTOS ROCHEQF SAY LA
EMPRESA SIMED PERU 5.A.G. SEGUN NUWERO DE ORDEN 28.
2 RESPUESTA A LA CONSULTAYIU OBSERVACION, SEGUN N° ORDEN 17 DE LA EMPRESA PRODUCTOS ROGHE'QF S A
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documento; casc contrario, debera adjuntar el listado publicade por
DIGEMID en su pagina de intranet (indicando la fecha de publicacién} en el
que se indique el producto ofertado.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta
el pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de
reinscripcion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o
productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del
registro sanitario a reinscribir,

» Nota: Como parte de los documentos de la oferta, para la validacion de/
Registro Sanitario en tramite de renovacion, el postor debera presentar
copia de la solicitud de reinscripcion y registro sanitario del producto.

Certificado de Analisis y/o Protocolo de Analisis (copia simple), en
idioma castellano o, en su defecto, acompafiado de la respectiva traduccion
efectuada por traductor puablico juramentado o traductor colegiado
certificado, segln corresponda. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Es un informe téenico suscrito por el profesional responsable de control
de calidad del Laboratorio Fabricante, en ¢l que se sefiala los anélisis
realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos
en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional y/o propias. Cuando
se haga mencidn a Protocolo de Andlisis se refiere a Certificado de Anélisis.

Los certificados de analisis deben consignar la edicién de Ia
Farmacopea Oficial vigente u otras normas que sean reconocidas
internacionalmente, vigentes a la fecha de fabricacidn del producto o
dispositive medico.

Los certificados de anadlisis 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 dispositivo médico.

La evaluacién técnica se realizard de acuerdo a la edicion vigente a la
fecha de fabricacion del dispositivo médico. Se aceptara esta edicion siempre

- y cuando no exista diferencia con ia edicion actual (a la presentacion de
propuestas), Asimismo, se tendré en consideracién el plazo de 12 meses
segun contempla la norma sanitaria.

El certificado de analisis debe consignar cuando menos la siguiente
informacidn: nombre del producto, nimero de lote, fecha de vencimiento,
fecha de analisis, las especificaciones técnicas, farmacopea(s) o
especificaciones técnicas propias a la que se acoge el fabricante y resultados
analiticos obtenidos, firma del o los profesionales responsables del control
de calidad y nombre del laboratorio gque lo emite.

A4
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Cuando las técnicas analiticas del producto terminado no se
encuentren en ninguna de las normas de calidad internacional de referencia,
se aceptard las téenicas analiticas propias del fabricante que se encuentren
autorizadas como tal. {Art. 31° del D.8. N° 016-2011-SA)

La presentacion del Certificado de Analisis del producto que se oferte
es obligatoria, independientemente cuente o no con Registro Sanitario.

No es necesario que el nimero de lote sea el mismo al momento de
presentar en la oferta de los postores en relacién con el que se entregara en
el almacén; sin embargo, si debera tener su protocolo de analisis y registro
sanitario vigentes al momento de entregar el producto”

Se admitira la presentacion de Certificados de Andlisis tal cual son
emitidos por el fabricante con la informacion que estos declaren en el mismo,
incluyendo los emitidos electrdnicamente o con firma electrénica.

También aceptara "Ceitificado de anéalisis yio Protocolo de analisis ylo Certificado de Conformidad™ {copia’simple);‘de
acuerdo con'el formato de cada fabrlcante, con la informacion qgie estos declaren en’el mismo; inchiyendo los emitidos
electrénicamente o con firma electronica, Siempré 'y clando sea 1o autorizado por DIGEMID?

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM). (copia
simple); en idioma castellanc o, en su defecto, acompafiadc de la
respectiva traduccion efectuada por traductor publico juramentado o
traductor colegiado certificado, seglin corresponda. Vigente a la fecha de
presentacion de la oferta, expedido por la autoridad correspondiente en el
pals de origen.

Se podra presentar documentos aiternativos que acrediten la misma
funcion, valor o eficacia que los Certificados de Buenas Practicas de
Manufactura expedido por la autoridad competente en el pais de origen, esta
opcidn solo se realizard en los casos en que el pais de origen no expida
CBPM, y debera consignar obligatoriamente que el fabricante del producto
cumple con las Buenas Practicas de Manufactura o de Fabricacion. Siendo
los documentos alternativos al CBPM: El certificado expedido porla FDA y/o
el certificado de cumplimiento de la Norma ISO/EN 13485 actual y/o la
declaracion "CE" de conformidad de! fabricante.

También se aceptara la presentacion del Certificado de Libre Venta de
paises de la comunidad europea que sefialen gue el fabricante cumple la
directiva 98/79 o 93/42 como documento alternativo al Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura.

En caso, que el Certificado de BPM no consigne fecha de vigencia, la
fecha de emision no deberd ser mayor a dos {2) afios, contados a partir de
ta fecha de presentacion de la oferta.

La exigencia del Certificado de BPM vigente se aplica en todo el
procedimiento de seleccidn y ejecucién contractual para dispositivos médicos
nacionales e importados.

Manual de instrucciones de uso o inserto del bien ofertado (copia
simple). Debe indicar la descripcion, Ia presentacion y modo de usg, el cual
se refiere a la utilizacion del producto.

2 RESPUESTA A LA CONSULTA Y/U'OBSERVACION; SEGUN N° ORDEN 31 DE LA EMPRESA SINMED PERU $.A.CYY LA EMPRESA
TERUMO.BCT PERU S.A.C:; SEGUN N°:DE ORDEN 38:
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Se’ preclsa que.para-los insumos. i:ylo reactlvos se deberd de acreditar todo lo deserite. en PRESENTACION ¥
DOL. A y para el equipo n cesmn e uso se debera acreditar todo lo descnto en: "TIPO, METODOLOGIA,

p 0. se.
CARACTERISTICASy MUE____RA_ H

Catalogo y/o Folleteria y/o Brochure u otro documento emitido por el
fabricante (original o copia simple). Resaltado o subrayado en el punto
donde se indica el cumplimiento de.-las_"t:aracteristicas técnicas del
reactivo o del equipo en cesién de uso; 'por tanto, el contenido de dichos
documentos es evaluable y concluyente respecto al cumplimiento de las
caracteristicas solicitadas en las especificaciones técnicas.

Se precisa que, para el caso de los “Reactivos”, la folleteria y/o
catalogos y/o brochure; debera acreditar lo 5|gu:ente (de las EE.TTY:
« PRESENTACION.
+ METODOLOGIA,

En el caso de los “Equipos en cesion en uso”, la folleteria debera
acreditar lo siguiente (de las EE.TT): '
« TIPO.
« METODOLOGIA.
« PERFOMANCE
- CARACTERISTICAS.
« MUESTRA

La informacion presentada en el Catilogo y/c Folleteria y/o
Brochure debe ser congruente con la informacién presentada en la
propuesta técnica del postory a su vez con las espemﬂcac&ones técnicas
solicitadas.

HOJA DE PRESENTACION:

« DEL PRODUCTO (Segtin ANEXO E):

El nombre y la descripcién del producto ofertado debe ser congruente
con lo solicitado en el requerimiento. Entre otros, también debe figurar el
nombre del producto segin su registro sanitario. .

Debe contener la PRESENTACION Y METODOLOGIA de las
especificaciones técnicas de los productos sefialadas por el &rea usuaria 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. '

BAS‘ES INTEGRADAS
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En el caso de indicar las Normas Técnicas Nacionales y/o
Internacionales y/o propias de calidad, estas deben corresponder a la
edicién vigente a |la fecha de fabricacion del producte de conformidad a lo
establecido en el DS. N° 016-2011-SA.

l.a hoja de presentaciéon del producto debe estar firmada por el
Director Técnico responsable o Responsable Técnico y Responsable Legal
de la empresa postora.

El "ANEXO E': HOJA DE PRESENTACION DEL PRODUGTO" sera exigido solo para el "Reéactivo Principal”; llamess los

SIETE (07) INSUMOS/REACTIVOS INMUNOSEROLOGICOS AUTOMATIZADOS (Paquete)! "HIV, HTLV LI, HEPATITIS B
(HBsA); HEPATITIS B (ANTICUERPOS ANTICORE TOTAL), HEPATITIS C, SIFILIS y CHAGAS ™™,

« DEL EQUIPO EN CESION DE USO (Segun ANEXO F):

El nombre y la descripcidn del equipo ofertado debe ser congruente
con fo solicitado en el requerimiento.

Debe contener el TIPO, METODOLOGIA, PERFORMANCE,
CARACTERISTICAS Y MUESTRA de las especificaciones técnicas sefialadas
por el area usuaria 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.

En el caso de indicar las Normas Técnicas Nacionales y/o
Internacionales y/o propias de calidad, estas deben corresponder a la
edicién vigente a la fecha de fabricacion del producte de conformidad a lo
establecido en el DS. N° 016-2011-SA.

La hoja de presentacion del equipo debe estar firmada por el Director
Técnico responsable o Responsable Téchico v Responsable Legal de la
empresa postora.

4.4 CONDICIONES DEL REQUERIMIENTO:

- El proveedor que oferte los reactivos, materiales y consumibles asume
abligatoriamente el compromiso de proveer en condiciones de cesidn en uso el o
tos equipos para procesar y realizar las pruebas totales necesarias para el periodo
de compra.

- la presentacion de las ofertas economicas de reactivas, materiales y cansumibles,
deben estar necesariamente acompafiadas de la condiciéon de entrega de los
correspondientes equipos en cesidn en uso.

- El proveedar debe cumplir con entregar para cada producto solicitado los reactivos

[ 1, necesarios requerides, y lo siguiente para obtener las pruebas totales necesarias:
a) Material de Control.
b} Material de Calibracién.
¢) Consumibles,
d) Material de Reporte.
e} Reactivo destinado a las pruebas de calibracién y control que
correspondan al periodo de compra.

- El proveedor, ademas de garantizar y asegurar las pruebas efectivas requeridas,

debe suministrar y sin costo adicional para la Institucién los reactivos, materiales y

# RESPUESTA A LA CONSULTA Y/ OBSERVACION, SEGUN N>.ORDEN 3 DE LA EMPRESA DIAGNOSTICA PERUANA SALC,
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consumibles necesarios para las pruehas de control y calibracién de acuerdo con
lo establecido en el protocolo de cada metodologia analitica.

- El proveedor debe facilitar toda la informacion disponible y actualizada de los
productos.

4.5 CONDICIONES DE OPERACION:

empresa postora el 1 ML DR DU RIAS L ALENE
ARTIR'-DEL D A SIGUIENTE DE- LA'SUSCRIPCION DEL CONTRATO

¥ {incluy :
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A.C: SEGUNN® DE N° DE ORDEN
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4.5.1.

BASES INTEGRADAS

DEL EQUIPO EN CESION DE USO:

Entregar al Dpto. de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Nacional
PNP. “LNS”", en condicion de cesién en uso, equipos para procesar y realizar
tas pruebas totales necesarias para el periodo de compra.

La tecnologia y operatividad de los equipos en cesidn en uso a ser
entregados por el proveedor deben estar acorde con un alto nivel de
resolucion técnica gque garantice la confiabilidad y calidad de los resuliados
de las pruebas de laboratoric procesadas, asi como la oportunidad y eficacia
del servicio prestado.

Los equipos entregados en cesién en uso por el proveedor deben ser NO
REPOTENCIADOS y fener una antigliedad de fabricacidon de DOS (02)
ANOS de fabricacién a menor antigiiedad.

El proveedor deberd presentar documentacidn otorgada por el fabricante
(casa matriz) que indigue la fecha de fabricacién, marca, modelo y nimero
de serie del equipo ofertado, asi como la copia de la Declaracién Unica de
Aduana (DUA) donde acredife la fecha de ingreso del equipo al pais, la
misma que debera ser entregada junto con los documentos para [a firma de
contrato,

La capacidad de produccion de los equipos en cesidn en uso entregado,
deben cumplir con el nimero total de pruebas efectivas solicitadas.

El proveedor tiene que garantizar el funcionamiento permanente del equipo
en cesion en uso. De presentarse fallas en la operatividad del equipo debe
sustituirlo de forma inmediata (menos de 24 horas), a fin de no alterar el
normal funcionamiento del area usuaria, De lo contrario deberd asumir el
procesamiento de Ia prueba en otro equipo en coordinacion con el usuario.
Asimismo, el proveedor debera reponer las pérdidas de materiales y
reactivos que se produzcan por razones inherentes al funcionamiento
defectuoso del equipo o equipos en cesién en uso.

L.a institucion no se responsabiliza por cualguier deficiencia, dafio o siniestro
gue sufra el equipo en cesion en uso fuera de los términos estipulados
contractualmente. Los gastos y costos por servicic de mantenimiento
preventivo y correctivo de los equipos dados en cesion en uso son de
responsabilidad del proveedor.

Fl proveedor debe presentar una péliza de segurc gue ampare los equipos
en cesion de uso dando coberfura contra robo, incendio, siniestro,
responsabilidad civil contra terceros u ofros, la misma que debera ser
entregada junto con los documentos para la firma de contrato.

El proveedor debe entregar junto con el equipo, los catalogos,
especificaciones técnicas y el manual del usuario en idioma original y en
idioma espafiol.

El contratista debe presentar al Jefe del Area de Mantenimiento o
equivalente y con copia al Jefe de Servicio, el programa de mantenimiento
preventivo del equipo de cesion en uso, La gjecucion de este programa de
mantenimiento debe ser supervisado por el ingeniero de mantenimiento del
Centro Asistencial o de la jurisdiccién a la que corresponde.

/]
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El servicio técnico del contratista debe estar disponible de forma permanente
durante las 24 horas del dia, los 07 dias de la semana incluyendo domingos
y feriados, a fin de ejecutar y sclucionar las obligaciones de mantenimiento
correctivo y ademas garantizar un stock de repuestos y/o importacidén
inmediata.

El proveedor debera de demostrar la certificacién de la capacitacion del
personal de servicio técnico local otorgada por la casa matriz del equipo
ofertado. También se aceptard personal de soporte técnico certificado por el
fabricante y/o representante autorizado:por el fabricante con autorizacion
para entrenamiento de usuarios finales, garantizando las competencias
necesarias para brindar el servicio. necesario y. oportuno ante cualquier
solicitud de soporte técnico. . TR TR TS

Los equipos de laboratorio entregados en cesion en uso no generaran
obligaciones de pago por concepto de compra, alquiler ni compromiso de
mantenimiento, compra de repuestos, costes de traslado, instalacion, pago
de personal u otros que puedan derivarse de su uso.

El SOFTWARE DE GESTION DE BANCO DE SANGRE Y LA INTERFAZ
respectiva sera entregado, instalado y puesto en funcionamiento en el Dpto.
de Hemoterapia y Banco de Sangre del HN.PNP.LNS., con alcance a las
areas hospitalarias, dentro de los primeros treinta (30) dias calendarios
contados a partir del dia de inicio del funcionamiento del equipo.

4.5.2. DE LA RECEPCION, INSTALACION Y CONFORMIDAD DEL EQUIPO:

El(los) equipo(s) ofertados por el proveedor como parte de la propuesta para
el suministro de reactivos, materiales y consumibles, deben ser distribuidos
por el mismo proveedor a los centros asistenciales designados previamente.
Los equipos en cesidén en uso ingresan directamente al drea usuaria, vy el
personal del area de patrimonio se encargara de verificar las condiciones de
ingreso del equipo de acuerdo con el otorgamiento de la buena pro (Ver:
Anexo A: “DIRECCION DE LA SEDE DONDE SE INSTALARA EL EQUIPO
AUTOMATIZADO EN CESION DE USO").

El costo de la instalacion, operacion, mantenimiento y el suministro de
equipos complementarios necesarios e indispensables para el adecuado
funcionamiento del equipo en cesion en uso, son asumidos por el proveedor,
no generando gastos adicionales a la institucion.

La data histérica de los resultados obtenidos de los pacientes de los equipos
en cesién en uso, son propiedad de la unidad usuaria y tienen caricter de
confidencial, por lo que seréan almacenados en formatos compatibles de
acuerdo con la necesidad del usuario en el servidor de la Institucién.

4.5.3. DE LA CAPACITACION:

-~ -

El proveedor debe realizar las actividades de entrenamiento y capacitacion
dirigida a los profesionales usuarios del(os) equipo(s) de acuerdo a un plan
de capacitacion coordinado con la jefatura respectiva, antes del ingreso del
(os) equipo(s). Todo ello sin costo adicional para la Institucion.

4.5.4. DEL SOFTWARE DE GESTION DE BANCO DE SANGRE:

BASES INTEGRADAS
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= El Software de Gestion de Banco de sangre ylo Software de Interface a
implementar por la empresa postora adjudicada (ganadora) sera SIN
COSTO ALGUNO PARA LA INSTITUCION, deberd de cubrir
necesariamente todos los requerimientos del SISTEMA INFORMATICO DEL.
HOSPITAL (HIS), tanto para la recepcién de érdenes como el envio de
resultados. Garantizar una retroalimentacién de los datos en caso de
contingencias y seguimiento de los mismos.

- Supervisidén, seguimiento, sugerencias yfo propuestas, asi como manejo
directo del Area de Soporte Informatico del Hospital para garantizar la
funcionabilidad y operatividad de los softwares de interfaces de las empresas
postoras, asi como de la participacion directa tanto de las capacitaciones
como de la implementacion de procedimientos nuevos para la gjecucion de
interfaces y labores gue devengan de la respectiva implementacion.

- Determinacion mediante cronograma de actividades el tiempo de ejecucion,
implementacion y entrega del software de interface de la empresa postora el
cual se recomienda como maximo treinta 30 dias calendarios del periodo de
implementacion sugerido.

- Al finalizar el contrato, el proveedor dejara instalade en una computadora
institucional del Departamento de Banco de sangre, una copia de [a data
de todos los resultados de los pacientes/donantes, almacenados en
dicho “Sistema de Gestién de Banco’, para el manejo institucional, a
través de un VISOR de resultados.

- Adicionalmente deberad incluir_switches, el cableado, estructurado, y
todo /o necesario para la operatividad del “Sistema de Gestién de Banco
de sangre” (papel, etiquetas para codigo de barras, toner, entre otros, segin
el consumo), permitiendo su trazabilidad y data histérica. Capacidad de
interface "WEB" para la consulta de informes y creacidén de solicitudes (o
formatos) que puede integrarse en la infranet hospitalaria o publicarse en
internet para el acceso plblico de los profesionales médicos. El
Mantenimiento preventivo y correctivo del “Sistema de Gestion de Banco
de Sangre e interfaces”, estara a cargo del proveedor adjudicado en el
SERVICIO DE INMUNOSEROLOGIA del Departamento de Hemoterapia
y Banco de Sangre,

4.5.5. DEL HARDWARE QUE ENTREGARAN COMO MINIMO:

- Un Analizador de Acceso Continuo completamente Automatizado.

- Un (01} Servidor principal fisico, o Virtual (interfaz Web} o implementar la
sofucion en Cloud (nube), la misma que debe de ser acreditada con cartas de los
Bancos de Sangre donde se encuentran instalados.

- Siete (07} Computadoras terminales con sus respectivos puntos de red (para
cada terminal)

- Una (01) impresora de codigo de barras.

- Dos {02) pistolas (lector) de codigo de barras:

- Tres (03) impresoras laser.

El hardware informatico solicitado como complementos a los equipos en
cesion en uso, deberan tener la suficiente capacidad para cumplir con las
actividades a realizar como resolucién y capacidad de almacenamiento tanto
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para el servidor informatico y estaciones de trabajo, entre otros; impresoras de
acuerdo a la necesidad (codigos de barra, pistola scanner, etiqueteras, etc.) y
mobiliatio de ser el caso necesario. Asimismo, &l uso de programas informaticos
y programas de proteccion (antivirus) para los servidores fisicos y/o virtuales y
estaciones de trabajo, acreditados con sus respectivas licencias de uso.

4.6 EMBALAJE Y ROTULADQ:
4.6.1. EMBALAJE:

Los dispositivos médicos deben embalarse de forma que garanticen su

integridad, asi como su almacenamiento, distribucion y transporte.

El embalaje de los dispositivos médicos -deb_er_é cumplir con los siguientes

requisitos: B

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

- Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de
cajas apilables, cuyo minimo debera ser seis (06).

- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del bien, presentacion,
canticlad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones
para la conservacién y almacenamiento.

- Dicha informacion podra ser indicada en efiquetas. Aplica a caja master es
decir a caja completa del bien. o

- En las caras faterales debe decir "FRAGIL" o simbologia en famafio
proporcional a la caja, e indicar con una flecha el sentido correcto para Ia
posicion de la caja. Asimismo, se debera consignar el peso bruto de la caja
con contenido y sus dimensiones.

- Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta
(parihuela) estandar definida segtin NTP vigente. '

- Debe descarfarse la ufilizacién de cajas de productos comestibles o
productos de tocador, enfre otros,

4.6.2. ROTULADO:
¢ Rotulado de los envases mediato e inmediato:

La informacién de los rotulados debe ser en idioma espafiol con
impresiones de caracteres indelebles, facimente legibles, visibles vy
resistentes a la manipulacion. Los rotulados deben corresponder al producto
terminado oferfado de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario.
Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracién también podran ser
impresos en alto o bajo relieve,

A. Envase inmediato:

Los envases inmediatos del dispositivo deben ser inccuos vy
adecuados para garantizar al usuario que el dispositivo medico
mantiene durante su vida Ufil, la composicion calidad y cantidades
declaradas por fabricante. Envase segun lo autorizado en el Registro
Sanitario.

B. Envase mediato:

BASES INTEGRADAS
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Envase autorizado en el registro sanitario, que permita proteger el
producto durante su transporte y almacenamiento.

El rotulado de los envases mediato e inmediato de los dispositives
médicos, deben contener fos requisitos sefialados en el articulo 137° y 138° del
Reglamento para_el Registro, Control vy Vigifancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios” y sus
modificatorias aprobado con D.S. N° 016- 2011-SA. Los envases mediatos e
inmediatos deben conservar al dispositivo sin deteriorarlo o causar efectos
perjudiciales al contenido, conforme a lo seflalado en el articulo 141 del
Regfamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios”.

*,

“+ Importante:
En el caso de productos sin Registro Sanitario, el rotulado de sus

envases mediato e inmediato deberd contener como minimo la siguiente
informacién:
- Nombre o denominacion del producto.
- Pafs de fabricacion
- Fecha de fabricacion y/o vencimiento
- En caso de que el bien confenga algtin insumo o maleria prima que
represente algtin riesgo para ef consumidor o usuario, debe ser
declarado
- Nombre y domicilio legal del fabricante y/o del importador o distribuidor
responsable, segin corresponda
- Registro Unico de contribuyente (RUC)

4.7 LOGOTIPO:.

En el envase mediato (secundario) de los dispositivos médicos a adquirirse debe
Hevar impreso el logotipo solicitado por la entidad, con letras visibles con sistema
INYECTOR, con tinta indeleble y resistente a la manipulacién, de acuerdo con el
siguiente modeio:

Envase Mediato o secundario:
"DIRSAPOL PROHIBIDA SU VENTA"

(“Tipo de Procedimiento de Seleccion” N° XXX-2024-DIRSAPOL)

» Nota: No se aceptaran tickets impresos, sellos de tampén, ni a manuscrito con el
logotipo solicitado.

4.8 GARANTIA COMERCIAL:

l.a vigencia minima de los insumos y/o reactivos de Iaboratorio se encuentran
descritos en el “ANEXO B”, el mismo que se computa a partir del ingreso del producto
al Aimacén DIRSAPOL, con carta de compromisc de canje por defectos de fabricacion,
ajenos al uso habitual o normal de los reactivos y no detectables al momento que se
otorg6 la conformidad.

49 LUGAR Y PLAZO DE EJECUCION DE LA PRESTACION:

4.91. Lugar:

K BASES INTEGRADAS




Direccidnde . UNIDAD EJECUTORA 020: SANIDAD DE LA PNP
anidad Policiat ©  LICITAGION PUBLICA N°014-2024-DIRSAPOL-UE 0201

"ADQUISICION DE INSUMOS AUTOMATIZADOS DE LABORATORIO PARA PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS
AUTOMATIZADAS (PAQUETE) CON EQUIPO EN CESION DE USO, PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y
BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LNS (PIP-1) y ADQUISICION DE SISTEMA DE AFERESIS PARA
PLAQUETOFERESIS (ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS) CON UN (01) EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION
DE USO PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS

N. SAENZ (PIP-1)"

El internamiento de las entregas de los insumos se realizard en el Almacén
UE 020-DIRSAPOL, ubicado en:

1 LIMA

LIMA

SAN BORJA

[ CALLE LAS LETRAS N° 261

| De lunes a viemes de 8:00 a 13.00 horas y de 14:00 a 16:30 horas

La entrega e instalacién de los equip'_os' én éeé_ién de uso sera realizadas
en los lugares o sedes que se indican en el "ANEXO A”: (DIRECCION DE LA
SEDE DONDE SE INSTALARA EL EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION DE

4.9.2, Plazo:

La contabilizacién del plazo de internamiento de entrega de los insumos se
rige a partir del dia siguiente de la suscripcion del contrato, el mismo que se
encuentra detallado en el “ANEXQ C”. para las entregas sucesivas (a partir de
la segunda entrega), el Organo Encargado de las Contrataciones debera de
notificas la orden de compra en forma oportuna (diez dias calendarios antes de
la fecha maxima para el internamiento), a la empresa adjudicada.

El plazo maximo para la entrega de los equipos en cesion de uso que
incluye su instalacién en el lugar solicitado por el area usuaria y su puesta en
funcionamiento, accesorios y complementos que seran entregados; asf como la
implementacion de las interfaces de los mismos, no podra exceder de los
TREINTA {30} dias calendarios como plazo maximo y se contabilizaran
después de la suscripcion de confrato,

6. Requisitos y recursos del proveedor:

5.1. Requisitos del proveedor:
- Tener experiencia en el sector,
- Cumplir con los plazos acordados.
- Entregar el producto en éptimas condiciones.
- Responder de manera eficiente ante imprevistos.
-~ Estar adaptados a las nuevas tecnologias

5.2. Recursos a ser provistos por el proveedor:

Los dispositivos médicos objetos del presente requerimiento seran internados de
acuerdo con el cronograma gue se precisa en el ANEXO C.

7. Qtras consideraciones para la ejecucién de la prestacion:

6.1. Oftras obligaciones:

> 6.1.1. Otras obligaciones del contratista:

El contratista tiene la obligacion de cumplir con efectuar la entrega o el
suministro del bien con estricta sujecion a las especificaciones, asi como las
condiciones alli establecidas relativas al plazo, lugar y forma de entrega, entre
otros, incluyendo a su vez las mejoras adicionales sin costo que haya ofertado.

BASES INTEGRADAS <7
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De lo contrario, el contratista podria verse afectado con la aplicacién de
penalidades y con la resolucién del contrato inclusive, sin perjuicio del
procedimiento sancionador que inicie la Entidad en su contra, ante el Tribunal
de Contrataciones del Estado.

6.1.2. Otras obligaciones de la Entidad: La Entidad est4 obligado a cumplir con lo
pactado con el contratista.

6.2. Conformidad de los bienes:

6.2.1. Area que recepcionara y brindara la conformidad:

La conformidad de [a recepcion de los dispositivos médicos se sujetaa lo
dispuesto en el articulo 168° del Reglamento de la L.ey de Contrataciones de
Estado. La recepcidn serd dada por el Jefe del Almacén (o quien haga sus
veces) y la conformidad del cumplimiento de las ESPECIFICACIONES
TECNICAS serd dada por el y/o los representantes del area usuaria
especializada en coordinacian con el Representante de la Unidad de Gestidn de
Productos farmacéuticos y Dispositivos Medicos del Almacén UE 020
DIRSAPOL guienes deberan verificar que e} producto entregado corresponde a
lo solicitado en la orden de compra y cumple con los requerimientos técnicos
minimos establecidos por la unidad usuaria.

Para llevar a cabo la verificacidon el conifratista debera entregar
obligatoriamente en el Almacén de la entidad copia simple de los siguientes
documentos:

- Qrden de Compra-Guia de Infernamiento

- Gufa de Remision (Destinatario + SUNAT+ 2 copias adicionales). Esfa
debera consignar en forma obligatoria para cada item ef ntimero de fote y
fa cantidad entregada por lote.

- Declaracién Jurada de Compromisc de Canfe y/o Reposicion por Defectos
o Vicios Ocultos por entfrega.

- Copia simple de Registro sanitario o del certificado de Registro Sanitario, y
sus actualizaciones cuando corresponda.

- Para el caso de items que no estan sufefos a oforgamiento de registro
sanitario, el postor debera adjuntar el documento emitido por fa ANM en el
cual acredita que no requiere dicho documento, caso contrario, deberd
adjuntar ef listado publicado por DIGEMID en su pagina de infranef
findicando la fecha de publicacién) en el que se indique el producto
ofertado.

- Copia simple def certificado de anélisis o Protocolo de anélisis emitido por
el fabricante o quien encarga su fabricacion, segtn lo dispuesto en la
normativa correspondiente, por cada lofe entregado.

- Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM),
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento {CBPA) vigentes a la
fecha de entrega y sus actualizaciones y cuando corresponda Certificado
de Buenas Practicas de Distribucion y fransporte (CBPDyT).

- En caso de que un documento técnico se presente en idioma distinto al
espaficl, la empresa adjudicada presentara copia simple de la respectiva
traduccidn efectuada por fraductor publico juramentado o ftraductor

\ ] 1h
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colegiado certificado segtn corresponda. Ef postor es responsable de [a
veracidad y exactitud de dichos documentos

Todos los documentos descritos en los literales precedentes deben ser
firmados y sellados por el Director Técnico de la empresa Confratista.

El Almacén no esta obligado a recibir los bienes si no han sido enfregados
todos los documentos gue corresponde a Ja entrega o si se detecta que no
corresponde el producto con lo soilmtado

6.3. Forma de pago:
~Se realizara despues de ejecutada la prestaclon de acuerdo con el cronograma
de entrega y otorgada la conformidad de los blenes - -

6.4. Responsabhilidad por vicios ocultos:

l.a conformidad de recepcién de la prestacion por parte de la entidad no enerva
su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos u otras situaciones
anémalas no detectables o verificables durante la recepcién de los dispositivos
médicos, por causales atribuibles al contratista, debiendo proceder a la reposicion o
canje total del lote de los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas
antes y durante el acto de recepcion de los dispositivos médicos, si se advierte
mermas y/o productos deteriorados a consecuencia del fransporte el contratista
debera proceder a reponer o canjear los bienes que se hayan detectado en las
situaciones descritas en un plazo maximo de dos (02) dias calendario de notificado el
hecho por la entidad (ya sea por correo electronico u otro medio técnico), el producto
canjeado tendra fecha de expiracién igual o mayor a la ofertada en el procedimiento
de seleccion, contada a partir de Ia fecha de entrega de canje.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es ia vigencia del producto
establecido en el "ANEXO B” de las especificaciones tecnicas.

BASES INTEGRADAS
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ANEXO “A”

DESCRIPCION Y CANTIDAD DE LOS COMPONENTES DEL [TEM PAQUETE DE
INSUMOS AUTOMATIZADOS DE LABORATOR!IO PARA PRUEBAS
INMUNOSEROLOGICAS AUTOMATIZADAS

< DESCRIPCION Y CANTIDAD DE INSUMOS/REACTIVOS:

1.1 | CHAGAS (AUTOMATIZADO) DET 9 600
1.2 | HEPATITIS B ANTICUERPO ANTICORE TOTAL (AUTOMATIZADO) DET 9 800
1.3 | HEPATITIS B HBsAg (AUTOMATIZADO) DET 9 600
1 | 1.4 | HEPATITIS C (AUTOMATIZADO) DET 9 600
1.5 | HIV (AUTOMATIZADC) DET 9600
1.6 § HTLV HI (AUTOMATIZADO) DET 9 600
1.7 | SIFILIS (AUTOMATIZADO) DET 9 600

+ Nota: Ver Cadigo de Petitorio y Cddigo SIGA en el "Anexo C”

+ DESCRIPCION Y CANTIDAD DE EQUIPOS EN CESION DE USO:

UN (01) Analizador de accesc continue completamente automatizado, UN (01)
Refrigerador de Laboratorio (no doméstica), UNA (01} Centrifuga Digital de mesa, y DOS (02)
sillas ergonémicas giratorias pequeftas con respaldar. (Ver: Anexo B: “B. CARACTERISTICAS
ESPECIFICAS DEL EQUIPO EN CESIGN DE USO: 15. “Requerimientos adicionales a incluir en la
propuesta’).

< DIRECCION DE LA SEDE DONDE SE INSTALARA EL EQUIPQ AUTOMATIZADO EN CESION
DE USO:

. SEDE. . |- SERVICIO . | PERSONADECONTACTO |  DIRECC
HOSPITAL NACIONAL PNP, SERVICIO DE INMUNOSEROLOG JEFE DEL DEFARTAMENTO DE AV, DEL POLICIA
o (kS N, SAENZ" (PIP-1} DEL DPTO. DE HEMOTERAPIAY HEMOTERAPIA Y BANCO DE 335, JESUS MARIA -

BALEAA T Al lAnE Liames

» NOTA:

- Para la instafacion del equipo en cesién de uso, sl contratista deberd de coordinar con el
Jefe del Dpfo. de Hemaoterapia y Banco de Sangre, el cual no debe exceder el plazo de
TREINTA (30) dias calendarios después de suscrito el contrato (Ver: Anexc B: 'B.
Caracteristicas especificas del equipe en cesion de uso: 11. Acondicionamiento”).

- La recepcidn sera constatada por ef Jefe del Dpto. de Hemaoterapia y Banco de Sangre y el
Jefa del Servicio de Mantenimiento del nosocomio.

- La operatividad del equipo estaréd a cargo del contratista, para {al fin se efaboraré el Acta de
Conformidad de Instalacion, Operacion y Funcionamiento (ANEXO G) en donde se dejara
constancia de las condiciones fisicas, operatividad y funcionamiento del equipo en cesién
de uso.

- Ef contratista debera entregar con la recepcidn del equipo los manuales de funcionamiento
del equipo en idioma original v en espafiol (manual fisico y/o digital)

BASES INTEGRADAS
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ANEXO “B”

A. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE LOS COMPONENTES DEL iTEM PAQUETE DE INSUMOS

AUTOMATIZADOS DE LABORATORIO PARA PRUEBAS INMUNOSEROLGGICAS.

METODOLOGIA Qulmaolumlnlscenma convenmonal o variantes.
PRESENTACION:

- Reactivos listos para usar (reactivos gue no requieren ser transvasados a otros
recipientes al momento de ser colocados en el equipo).

- Empaque de 100 6 méas pruebas.

CARACTERISTICAS:

- Deteccion de Anticuerpos totates contra VIH tipo: 1y 2; y deteccion def Antigeno
p24.

- Sensibilidad: 100%

- Especificidad: =z 99%. {Especificidad determinada en muestras procedentes de
donantes de sangre, acredltados en folleteria [insertos], u otra documentacion
del fabricante).

TIEMPO DE EXPIRACION:

- No menor.de seis {06) meses, a pamr de la fecha de enfrega. Se aceptard
también menor de 06 meses (pero coh una vigencia NO MENOR a 04 meses),
con la respectiva "CARTA DE COMPROMiSO DE CANJE"

HIV 9 600 | DT, | CONEXOS: . . .
{AUTOMATIZADQ) o - Consumibles, Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios, Soluciones
de lavado (entre ofros), gue permitan la realizacion completa de la prueba
MUESTRA BIOLOGICA: Suero o Plasma.

METODOLOGIA melolummlscenma convenmonai o variantes.
PRESENTACION: :

- Reaclivos listos para usar (reactwos que no requieren ser fransvasados a otros
recipientes al momento de ser colocados en el equipo).

- Empague de 100 6 mas pruebas.

CARACTERISTICAS: ..

- Deteccidn de Anticuerpos contra Tnpanosoma Cruzy.

- Sensibilidad: z 98%

- Especificidad: =2 99% (Especificidad determinada en muestras procedentes de
donantes de sangre, acreditados en folleteria [insertos], u otra documentacién
del fabricante).

TIEMPO DE EXPIRACION:

~ No menor de seis {06) meses, a partir de la fecha de entrega. Se aceptara
también menor de 06 meses {pero con una vigencia NO MENOR a 04 meses),
con la respectiva "CARTA DE COMPROMISO DE CANJE”

CONEXOS:
- Consumibles, Calibradores, Controles, Complementos, Accesorios, Soluciones
/| de lavado (entre otros), que permitan la realizacién completa de la prueba
MUESTRA BIOLOGICA: Suera o Plasma.

CHAGAS

(AUTOMATIZADO) | © 800 | DET.

BASE.S INTEGRADAS
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B Especaficidad

Especificaciones técnicas del "Reactivo CHAGAS™

PRESENTACION:

- Reactivos listos para usar. (reactwos que no fequleren ser transvasados a otros recipientes
al momento de ser colocados en el eqlipo),

~ Empague de 100 6 mas praébas.

CARACTERISTICAS:

- Deteccion de Anticlierpos contra Tripancsoma Gruzy.

= Sensibilidad: = 99%

99% (Especific!dad determinada’ én muestras’ procedentes de dondntes de
sangre, acred[taclos &n folleteria [insértosy; it otra dotumentacion dal fabricants);

-~ Log: demis  apartados:” "METODOLOGIA",: "TIEMPO DE' EXPIRACION",: "CONEX0S! Y
"MUESTRA BIOLOGIGA™, Séran acogidas en sii totalidad’'.

HEPATITIS B
HBsAg
{AUTOMATIZADO)

g 600

DET.

METODOLOGIA: Quimioluminiscencia convencional o variantes.
PRESENTACION:

- Reactivos listos para usar (reactivos que no requieren ser fransvasadoes a otros
recipientes al momento de ser colocados en el equipo}.

- Empaque de 100 6 mas pruebas.

CARACTERISTICAS:

- Deteccidn del Antigeno de superficie (HBsAg) de la Hepatitis B.

- Sensibilidad; 100 %

- Especificidad: 2 99% (Especificidad determinada en muestras procedentes de
donanies de sangre, acreditados en folleteria [insertos], ¢ otra documentacion
del fabricante).

TIEMPO DE EXPIRACION;

- No menor de seis {06) meses, a partir de la fecha de entrega. Se aceptara
también menor de 06 meses {perc con una vigencia NO MENOR a 04 meses),
con la respectiva “CARTA DE COMPROMISO DE CANJE"

CONEXOS:

- Consumibles, Calibradores, Controles, Compiementos, Accesorios, Soluciones

de lavado (entre ofros), que permitan la realizacion completa de la prueba
MUESTRA BlOLOGICA Suero o Plasma.
Especificacionies téenicas del "Reactivo Hepatitis B (HBsAg)':

PRESENTACION: e
- Reactivos listos. para usar {reactivos gue no requieren ser transvasados. a otros recipientes
ai ‘momento dé sercolocados en el equipo):

« Empaque de {00 & més pruebas.

CARACTERISTICAS!
- Deteccién del Antigeno de superficie (HBsAg) de la Hepatitis B,
= Sensibilidad: 100 %

- Especiﬂcldad = 99% (Especlfic:dad determmada en muestras procedentes de donantes de

- Los  demnas apartados ' "METODOLOG?A" STIEMPO DE EXPIRACION"; "CONEXDS™ y"
MUESTRA BIOLOGICAY, séran acogidas én si totalldad®;

BA.SES ]NTEGRA.DM

4




Saninﬁaﬂ l;b:ﬂ.cia_l_ :‘.:

UNIDAD EJECUTORA 020: SANIDAD DE LA PNP
LICITACION PUBLICA N°014-2024-DIRSAPCL-UE 020-1

"ADQUISICION DE INSUMOS AUTOMATIZADOS DE LABORATORIC PARA PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS
AUTOMATIZADAS (PAQUETE) CON EQUIPO EN CESION DE USO, PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y
BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LNS (PIP-1) y ADQUISICION DE SISTEMA DE AFERESIS PARA
PLAQUETOFERESIS (ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS) CON UN (01) EQUIPO AUTOMATIZABO EN CESION
DE USO PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS

N. SAENZ (PIP-1)"

METODOLOGIA: Quimioluminiscencia convencional o variantes.
PRESENTACION:

- Reactivos listos para usar (reactivos que no requieren ser transvasados a otros
recipientes al momento de ser colocadas en &f equipo).

- Empaque de 100 é mas pruebas.

CARACTERISTICAS:

- Deteccidn de Anticuerpos contra el Antigeno “Core” de la Hepatitis B.

- Sensibifidad; 100%

- Especificidad: 2 99%. {(Especificidad determinada en muestras procedentes de
donantes de sangre, acreditades en folleterfa [insertos], u otra documentacion del
fabricante).

TIEMPO DE EXPIRACION:

- No menor de seis (06) meses, a partir de fa fecha de entrega. Se aceptara también
menor de 06 meses {pero con una vigencia NO MENOR a 04 meses), con la
respectiva "CARTA DE COMPROMISO DE CANJE”

HEPATITIS B CONEXOS:
ANTICORE 9600 | DET. | - Consumibles, Calibradores, Controles, Complementas, Accesorios, Soluciones de
TOTAL ' lavado {entre atros), que permitan la realizacién completa de la prueba
(AUTOMATIZADOC) MUESTRA BIOLOGICA: Suero o Plasma. '

Especificaciones técnicas del"Reagtivo Hepatitis B{Anticuerpos Anti Core Totals
PRESENTACIC)N
METODOLOGIA: Quimicluminiscencia convencional o variantes.
PRESENTACION:

- Reactivos listos para usar (reactivos gue no requieren ser transvasados a
otros recipientes al momento de ser colocados en el equipo).

- Empaque de 100 6 mas pruebas. -

CARACTERISTICAS:

- Deteccién de Anticuerpos contra el Vll’US de la Hepatitis C.

- Sensibilidad: z 99%

- Especificidad: =z 99%. (Especificidad determinada et muestras procedentes
de donantes de sangre, acreditados en folleteria [insertos], u ofra
documentacion del fabricante).

TIEMPO DE EXPIRACION:

- No menor de seis (06) meses, a partir de la fecha de entrega. Se aceptara
también menor de D6 meses (pero con una vigencia NO MENOR a 04
meses), con la respectlva “CARTA DE COMPROMISO DE CANJE”

HEPATITISC | 9 800 | DET. | CONEXOS:
(AUTOMATIZADO) ’

- Consum:bles Cahbradores Controles Complementos, Accesorios,
Soluciones de lavado (entre otros), que permitan la realizacién completa de
la prueba

MUESTRA BIOLOGICA: Suero o Plasma

Esne,c.lﬁ-:.ac.lpn_e_s.-t.é.c.nlc@s..-dgi:‘f-'Re.a..c;.tlyo:'?:Iep.a_ti.ti.s.'.B- (Antictigrpos Anti Cora Total)"i

no requieren ‘ser'transvasados ‘a oiros recipientes

donanies de

~
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+Los demas apartados:; "METODOLOGIA", :'TIEMPO DE EXPIRACIONY, "CONEXOS" y "
MUESTRA BIOLOGICA®, seran acogidas en sii fotalidad™;

HTLV i
(AUTOMATIZADO)

2600

DET.

METODOLOGIA: Quimioluminiscencia convencional o variantes.
PRESENTACION:

- Reactivos listos para usar (reactivos que no requieren ser transvasados a
otros recipientes al momento de ser colocados en el equipo).

- Empaque de 100 é mas pruebas.

CARACTERISTICAS:

- Deteccion de Anticuerpos frente al HTLV tipo 1y HTLV tipe Il en simultaneo,

- Sensibilidad: 100%

- Especificidad; = 99%. (Especificidad determinada en muestras procedentes
de donantes de sangre, acreditades en folleteria {insertos], u otra
documentacion del fabricante).

TIEMPO DE EXPIRACION:

- No menor de seis (06) meses, a partir de la fecha de entrega. Se aceptara
también menor de 06 meses (pero con una vigencia NO MENOR a 04
meses), con la respectiva "CARTA DE COMPROMISO DE CANJE"

CONEXOS:

- Consumibles, Calibradores, Controles, Complemenios, Accesorios,
Soluciones de lavado (entre otros), que permitan la realizacidén completa de
la prueba i

MUESTRA BIOLOGICA: Suero o Plasma.

Especificaciones téchicas del "Reactivo HTLV L™

PRESENTACION: . e

< Reactivos listos pard usar (reactlvos quie no reguieren ser transvasados a olros recipientes
af moments de'ser colacados en el equipo).

-~ Empague de 100 6 mas pruebas;

CARACTERISTICAS:

- Detgceion dé Anticuerpos frente al HTLV tipo:l y. HILV tipo li en simultineo:

- Sensibilidad: 100% s s ‘

- Especificidad: = §9%. (Especificidad determinada en muestras procedentes de donantes de
sangre, acreditados en folleterla [insertos], u otra documentacién del fabricante).

i’Los demds apartados!:: "METODOLQOGIA", "TIEMPO DE EXPIRACION!; "GONEXOS" v "
MUESTRA BIOLOGICA”, seran acogidas en su totalidad ™.

BASES INTEGRADAS
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METODOLOGIA: Quimioluminiscencia convencional o variantes.
PRESENTACION:

- Reactivos listos para usar (reactivos que no requieren ser transvasados a
otros recipientes al momento de ser colocados en el equipo).

- Empaque de 100 6 més pruebas.

CARACTERISTICAS:

- Deteccién de Anticuerpos contra Treponema Pallidum.

- Sensibilidad: =z 99%

- Especificidad: = 99%. (Especificidad determinada en muestras procedentes
de donantes de sangre, acreditados en folleterla [|nsenos] U otra
documentacién del fabricante).

TIEMPO DE EXPIRACION: '
- No menor de seis (06) meses, a partlr de la fecha de entrega. Se aceptard

SiFILIS 9600 | DET también menor de 06 meses (pero con una vigencia NO MENOR a 04
{AUTOMATIZADO) ' meses), con la respectiva “CARTA DE COMPROMJSO DE CANJE“
CONEXOS:

- Consumibles, Cailbradores Controles Compiementos Accesorios
Soluciones de lavado (entre otros), que perrnltan fa reallzamon completa de
la prueba

MUESTRA BIOLOGICA: Suero o P!asma

TAMBEEN SE: ACEPTARA para “Jaacreditacion: _de'- la ESPECIFICIDAD en DONANTES DE

% NOTA:

Para obtener las pruebas totales necesarias, el proveedor debe cumplir con entregar los reactivos necesarios
para cada producto solicitado, de conformidad a lo indicado en los parrafos del numeral 4.4. (4. Caracteristicas
y condiciones de |os bienes a contratar: 4.4. “CONDICIONES DEL REQUERIMIENTO™):

- Calibradores, controles. Soluciones de Limpieza y Acondicionamiento, Papel de impresion,
Complementos y Accesorios y otros.

- Calibradores: proporcionar Maferial de Calibracién para fodo el periodo de compra, en cantidad
suficiente que permita la realizacién total de las pruebas de acuerdo con ef protocolo de la mefodologia
analitica.

- Controles Intemos: proporcionar Material de Control de matnz adecuada de uno a tres lotes para todo
el periodo de compra, en cantidad suficienfe para procesar un nivel de control diario como minimo.

- Soluciones y Complementos de limpieza: En cantidad suficiente que permita la realizacion total de las
pruebas solicitadas, las calibraciones y los lavados adicionales, requeridos de acuerdo con la
metodologia de trabajo.

- Pruebas adicionales: Pruebas ufilizadas para la calibracién y control del equipo. Las cantidades se
encuenlran establecidas en el "ANEXO D”.

item paquete!N® 1: para el caso de lo  calibradorss, éstos tambie

rAn estar. "Listos para usar"”i

¥ RESPUESTA ALA'GONSULTA Y/U OBSERVACION, SEGUN N* ORDEN 54 DE LA EMPRESA DIAGNOSTICA PERUANASIALC)
7. 'RESPUESTA A LA CONSULTA Y/U OBSERVACION, SEGUN.N> ORDEN 63 DE LA EMPRESA DIAGNOSTICA PERUANA SIAC:
# | RESPUESTA A'LA CONSULTA Y/ OBSERVACION, SEGUN N> ORDEN 34 DE LA EMPRESA SIMED PERU S.A.C:

N




UNIDAD EJECUTORA 020: SANIDAD DE LA PNP
LICITACION PUBLICA N°014-2024-DIRSAPOL-UE 020-1

"ADQUISICION DE INSUMOS AUTOMATIZADOS DE LABORATORIO PARA PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS
AUTOMATIZADAS (PAQUETE) CON EQUIPO EN CESION DE USO, PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y
BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NAGIONAL PNP LNS (PIP-1) y ADQUISICION DE SISTEMA DE AFERESIS PARA
PLAQUETOFERESIS (ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERES!S) CON UN (01) EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION
DE USO PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS

N, SAENZ (PIP-1)”

B. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL EQUIPO EN CESION DE USO:

|« Analizador de Acceso Continuo completamente Automatizado.

+ Quimioluminiscencia convencional o sus variantes.

« 100 o mas pruebas/test por hora.

» 20 0 mas reactivos a bordo, identificados per Cédige de Barras y/o
Radiofrecuencia.

* 50 o mas tubos primarios para muestras, con Cédigo de Batras y/o
Radiofrecuencia.

» Lector de Cédigos de Barras o Radiofrecuencia para la identificacidén de
los reactivos y tubos primarios.

o |dentificacion automatica; Muestras, Controles y Calibradores.

"4 -Caracte| dentificacién: - automatica.. de: . Muestras,. Gontroles -y . Calibradores {por . Cdédigo -de. barras: yfo

Radiorecuencia).”,

+ Controles y calibradores de acuerdo a la metodologia solicitada.

« Deteccidn de coagulos y/o burbujas.

e Diluciones: Diluciones automaticas y/o pruebas réflex. Las diluciones
podran ser programadas de manera Automatica.

e Gréficas de Levey-Jennings para el monitoreo de los Controles de
Calidad internos, con reglas programables por el area usuaria.

¢ Suero o Plasma.

5. -Muestras

297 'RESPUESTA'A LA.CONSULTA Y/U OBSERVACION, SEGUN N? ORDEN 36 DE LA'EMPRESA SIMED PERU $.A.C. Y LAEMPRESA
DIAGNOSTICA PERUANA 8.A.G,, SEGUN N* DE ORDEN 57

\_ BASES INTEGRADAS




" Bivecciénds - UNIDAD EJECUTORA 020: SANIDAD DE LA PNP
" sanidad policial . LICITACION PUBLICA N°014-2024-DIRSAPOL.-UE 020-1

o,
a2
"ADQUISICION DE INSUMOS AUTOMATIZADOS DE LABORATORIO PARA PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS
AUTOMATIZADAS (PAQUETE) CON EQUIPO EN CESION DE USO, PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA'Y
BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LNS (PIP-1} y ADQUISICION DE SISTEMA DE AFERESIS PARA
PLAQUETOFERESIS (ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS) CON UN (01} EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION
DE USQO PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS
N. SAENZ (PIP-1)"

INTERNO: Software y Hardware para el manejo de datos del Equipo (procesamiento
de calibraciones, confroles y resuliados), con capacidad de almacenamiento de datos
(archives) mayor o igual a "50 000™; o capacidad de almacenamiento de datos de
mas de 30 dias.

RODUC"I‘OS

EXTERNO: Software de Gestién para Banco de Sangre (compatibilidad con
Sistemas Operativos tipo: Unix, o Linux, o Windows, o Entorno Web y/o Entorno
cliente-servidor; la misma que debe ser acreditada con Cartas de los Bancos de
sangre donde se encuentran instalados, y ‘con las mlsmas caracteristicas y
especificaciones técnicas solicitadas por el Area usuana) ' '

" ‘Se deberan de incluir los siguientes Equipos (hardware): :

o Un (01) Servidor principal fisico, o Virtual (interfaz Web), o implementar 1a solucién en Cloud (nube), la
misma que debe ser acreditada con cartas de los Bancos de sangre donde se encuentran instalados

o SIETE (07) Computadoras termmales con sus respectlvos puntos de red (para cada
terminal), para los Servicios de: i
1. INMUNOSERQLOGIA: 01 tefmlnal
2. INMUNCHEMATOLOGIA: 01 termlnal
3. DONANTES: 03 terminales, )
4. AFERESIS: 01 terminal.
5. JEFATURA: 01 terminal.

o Tres (03) impresoras laser:
= Caracter[sticas técnicas minimas de |a [mpresora

- Tipo: Laser monocromatica.

- Comunicacién: USB y/o ViF,

- Resolucion: Hasta 600 x 600 ppp (como minima)

- Velocidad de Impresién: No menor a 25 ppm (Impresion a doble cara).

» Nota: Las impresoras serdn instaladas en los Servicios de: Donantes (01

.rmpresora), Inmunoserologia (01 impresora), y Atenc:on de solicitudes
transfusionales (01 impresora).

o UNA (01) imprescra de cadige de barras y DOS (02) pistolas (lector) de cédigo de barras:
«  Caracler(sticas técnicas minimas de fa impresora de cédigos de barras: :
- Tipo: Impresora Térmica,
- Las caracteristicas especificas de fa impresora de cédigo de barras seran determinadas por ef
postor ganador (debide a los requisitos minimos que requiera el soffware de Geslidn de Banco
y hardware [PC o Equipo aulomalizado] instalados en ef Servicio de inmunoserofogia).
La Empresa adjudicada debera de PROVEER el Sistema Informético de Gestidén de Banco de Sangre (en
calidad de préstamo o CESION EN USO); al cual se coneclaran todas fas maquinas automatizadas del
Departamento de Banco de Sangre (costo que asumiran las demas empresas adjudicadas). {Ver; ANEXO H:
“Caracterisficas técnicas del software de Geslidn de Banco de Sangre).
El Software de Gestién deberd tener la capacidad de ‘INTERFACE® con OTROS EQUIPOS
AUTOMATIZADOS diferentes al poster adjudicado.
El Sistema de Gestién de Banco de Sangse, incluyendo la *RED DE COMUNICACION” necesaria para la
inferconexidn, deberé ser instalada en un plazo no mayor de TREINTA {30} dias calendanos de suscrito el
contrato, hasta el término de la contratacidn y sus exlensiones.

El COSTO DE LA INSTALACION COMPLETA DEL SOFTWARE (licencias; de ser el caso), mas la instalacion
del “Hardware® (en los Servicios mencionados lineas _arriba), CORRERA A CARGO del
Postor adjudicado.
Al término de la doceava entrega la Base de datos e mformac:on almacenada en su
totalidad, sera entregada al area usuaria para su Backup en un programa informatico

de facil acceso y visualizacion.

Fuente de poder de emergencia (UPS), cen autonomia no menor de 15
minutos.

Deshumedecedor (si el Manual del Equipo lo indica).

Purificador de agua (para uso exclusivo del Equipo ofertado).

Sisterna de proteccion del Equipo contra descargas eiéctricas.

Un (01) madulo o mesa {si el Equipo lo requiere).

o RESPLESTAA LA CONSULTA YIU OBSERVACION; SEGUN'N=ORDEN 8 DE A EMPRESA PRODUCTOS ROCHEQFSA
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UNIDAD EJECUTORA 020: SANIDAD DE LA PNP
LICITACION PUBLICA N°014-2024-DIRSAPOL-UE 020-1

"ADQUISICION DE INSUMOS AUTOMATIZADOS DE LABORATORIO PARA PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS
AUTOMATIZADAS (PAQUETE) CON EQUIPO EN CESICON DE USO, PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y
BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LNS (PIP-1) y ADQUISICION DE SISTEMA DE AFERESIS PARA
FLAQUETOFERESIS (ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS) CON UN (01) EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION
DE USC PARA EL DEPARTANENTO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS

N. SAENZ {PIP-1)"

I+ Todos los Consumibles, Calibradores, Controles, Complementos y Accesorios
deberan tener una fecha de vencimiento adecuado y/o similar a la de los reactivos;
y ser entregados en forma periddica (acompafiando la entrega de los reactivos), en
cantidad suficiente de acuerdo a los protocolos de cada metodologia para permitir
la realizacién completa de las Pruebas (Calibracién, Control interno y Prusbas
efectivas), programadas para el periodo de compra. En caso que falte aiguno de
ellos, el proveedor procedera a su entrega como reposicidn inmediata.
+ Calibradores: Proporcionar Material de Calibracién para todo el periodo de compra,
en caniidad suficiente que permita la realizacion total de las pruebas de acuerdo al
protocole de ia metodologia analitica.
Controles Internos: Proporcionar Material de Control para todoe el periodo de compra,
en cantidad suficiente que permita la realizacion total de las pruebas de acuerdo al
protocolo de la metodologia analitica, Los controles internos hacen referencia a los
controles de primera opinién (elaborados ¢ constituidos por el fabricante).
Soluciones, Complementos u ofros: En cantidad suficiente que permita la realizacion
total de las pruebas solicitadas, las calibraciones y los lavados adicionales
requeridos, de acuerdo a la metodologia de frabajo y segin las propias
recomendaciones del fabricante.
Abastecimiento de Hojas A4 y Tdner en cantidades suficientes por CADA
ENTREGA (segin cronograma).

8 Consumibles

Mantenimiento __Preventivo:  Presentar  copia  simple  del programa original  del
fabricante/fabricante legal, con el respectivo Cronograma de ejecucion; el cual debe ser
supervisado por el Jefe dei Departamento de Hemoterapia y Banco de Sangre.
Mantenimienfo Correctivo: Compromiso de correccidn de fallas presentadas dentro de fas 24
primeras horas. Atencién de notificacicnes de fallas durante las 24 horas del dia, los 7 dias de
la semana {incluyendo feriados y fines de semana).

Personal de Soporte Técnico. Realizado por personal técnice o pessonal con titule {o
colegiatura) de ingeniero que se encuentre “acreditado” para lievar a cabo la instalacion,
mantenimiente, reparacidn u otros det equipo en cesitn de uso. Tal acreditacion {certificacion)
puede ser otargada por alguna empresa representante del fabricante. También se admitira
personat de soporte técnico certificado por & fabricante y/o representante autorizado por el
fabricante con autorizacién para entrenamianto de usuarios finales.

220V, 60Hz.

El acondicionamiento del fugar o focal, e Insfafaclén y puesta en funcionamiento del Eguipo correra a
: cargo de !a empresa, en un plazo no mayor a TREINTA (30) dias calendarios de SUSCRITO EL

Acondiciona-miento- CONTRATO,

Ef plazo para la instalacién y conexién del software de Gestién de Banco de Sangre (incluyendo la Red de

comunicacion), serd en un plaza no mavor a TREINTA (30} dias calendarios de SUSCRITO EL CONTRATO.

Se evaiuard a equipos desde DOS {02} ANOS de fabricacién a menor antigliedad. Ei Certificado de
fabricacién debera ser emitido por el "Fabricante o Fabricante legal”. Ver: {{(4.5.1): “4.1. CONDICIONES DE
OPERACION: 4.5.1. Del Equipo en cesién de uso’].

Se debe realizar a partir del dfa siguiente habil de instalado el equipo. La capacifacién consistird en el uso,
manejo de los reactives y el manejo operative del equipo autematizado, el cual estara dirigido al personal
profesional Tecndlogo médico (para 05 personas), designado por el Jefe del Departamento de Hemoterapia
y Banco de Sangre {debera entregarse la constancia o certificacién correspondiente al personat profesional
capacitado}.

Asimismo, se hara entrega de manuales e instructivos de operacién del Equipo automatizado en Idioma
Espaficl.

La Empresa ganadora, proveera de UN {01} PROGRAMA DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD, de
FRECUENCIA MENSUAL, para cada uno de los SIETE {07) marcadores infecciosos inmunosercldgicos; cuyo
costo y consumibles DEBERAN SER ASUMIDOS POR LA EMPRESA ADJUDICADA.

Realizar en presencia del Patdlogo Clinico yfo Licenciado Tecnélogo médico fa VERIFICACION Y
CALIBRACION del Equipo (REALIZARLO CON SUS PROPIO REACTIVOS), en un lapso de 15 dlas dada la
firma del contrato.
Realizar en presencia de! Patélogo Clinco ylo Licenciade Teendloge médico ta VERIFICACION DEL METODO
CUALITATIVO seglin CLSI{EP15A3-EPI12A} [REALIZARLO CON SUS PROPIOS REACTIVOS], enunlapso
de 15 dias dada la firma del contrate o segln prolocolos recomendados por el fabricante para la verificacion del
método.

« evaluardn a equipos desde DOS (02) afios de fabricacion a menor antigliedad.
Se' precisa que Ias CAL!BRACIONES P VERIFICACION dél Equupo,' "serd ‘como méximo a fos 15 dias
1 micnto ef equipoty;

1 Las verificaciones del método clalitativo segun CLSi solcitados (EF15A3—EP1 2A}; Seran realizadas por el
| area uisuaria, Ilamese "Tecnologo Médica Yo Médico Patologo Chmco" ‘signdo el proveedor “finicamente™

respcnsahle de brmdar la(s) asesoria(s) ‘necesarials) al area usuarla para esta veriflcaclén

. RESPUESTA'A'LA CONSULTAY/U OBSERVACION, SEGUN N° ORDEN 44 DE'LA EMPRESA PRODUCTOS ROCHE QF.8 A
RESPUESTA A LACONSULTAY/U OBSERVACGION, SEGUN N* ORD N'15 DE LA EMPRESA PRODUCTOS ROCHE QF S A

\_ BASES INTEGRADAS
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"ADQUISICION DE INSUMOS AUTOMATIZADOS DE LABORATORIO PARA PRUEBAS INMUNOSEROL.QGICAS
AUTOMATIZADAS (PAQUETE) CON EQUIPO EN CESION DE USO, PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y
BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LNS (PIP-1) y ADQUISICION DE SISTEMA DE AFERESIS PARA
PLAQUETOFERESIS (ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS) CON UN (01) EQUIFQ AUTOMATIZADO EN CESION
DE USO PARA EL. DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS

N. SAENZ (PIP-1)"

1o Se deberd considerar SIN COSTO ALGUNO PARA LA INSTITUCION, lo siguiente:
- UN (01) Refrigerador de Laboratorio {no doméstica) (en cesion de uso}, para el
almacenamiento de los Reaclivos Inmunoserologicos.
- UNA (01) Centrifuga Digital de mesa (en cesidén de uso), con capacidad minima para 24 fubos
(a mas),; para tubos af vaclo sin gel separador (de 13 x 100 mi). :
- DQS (02) sillas ergondmicas giratorias pequefias con respaldar.
» Nota: Anfigtiedad def Refrigerador de laboratorio v de la Centrifuga digital de mesa: Se
evaluardn a equ;pos desde DOS (02) afios de fabncac.f_én a menor an!.'guedad
l i ot

1. CARACTERISTICAS:

- MODELO TIPO VERTICAL. -
- CAPACIDAD DEL EQUIPO: NO MENOR DE 400 LITRGS Hi MAYOR DE E00 LITROS
- RANGO DE TEMPERATURA: DE +2°C A+10°C," :
- CAMARA DE CONSERVACION DE ACERO INOXIDABLE
GAS REFRIGERANTE LIBRE DE CFC. :
AISLAMIENTO DE URETANO O POLIURETANO,
MOBDELO BE PUERTA: DE UNA {01) PUERTA.
BANDEJAS C PARRILLAS REMOVIBLES DE POSICIGN AJUS?ABLE
SISTEMA DE ILUMINAGION INTERIOR.

- BASE DEL EQUIPO SOBRE RUEDAS MOVILES {OPCIONAL}

2. DESCRIPCION TECNICA:

- PARAMETROS CONTROLADOS POR MICROPROCESADOR.

- PANTALLA PARA LA LECTURA DE LA TEMPERATURA EN LA CAMARA
INTERIOR.

- PUERTA CON MECANISMO DE AUTOCIERRE {OPCIONAL)

- CON SISTEMA DE ALARMAS: VISUAL Y/O SONORA,

3. ACCESORI[OS:

- TRES (03) BANDEJAS O PARRILLAS SEPARADORAS INTERIORES .
(COMO MINIMO}, . :

- UN (01) ESTABILIZADOR DE VOLTAJE PARA EL EQUIPO.

BASES INTEGRADAS
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UNIDAD EJECUTORA 020: SANIDAD DE LA PNP
LICITAGION PUBLICA N°014-2024-DIRSAPOL-UE 020-1

"ADQUISICION DE INSUMOS AUTOMATIZADOS DE LABORATORIO PARA PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS
AUTOMATIZADAS (PAQUETE) CON EQUIPO EN CESION DE USO, PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y
BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LNS (PIP-1} y ADQUISICION DE SISTEMA DE AFERESIS PARA

PLAQUETOFERESIS (ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS) CON UN {01) EQUIPO AUTOMATIZADO EN
CESION DE USO PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA ¥ BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL

PNP LUIS N. SAENZ (PIPA1)"

ANEXO “E”

HOJA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO

El que se suscribe, don

N, Representante legal de....

identificadc con DN

............................................... , con RUC. N°

..................... DECLARO BAJO JURAMENTO que la informacion contenida en el presente

documenio se ajusta a la verdad.

\

« NOMBRE Y DESCRIPCION DEL PRODUCTO SEGUN
DIRSAPOL

« NOMBRE CON QUE APARECE EL PRODUCTO EN EL
REGISTRO SANITARIO

+ N° DE REGISTRO SANITARIO

* MARCA

+ FABRICANTE

* PAIS DE FABRICACION

+ FORMA DE PRESENTACION

« VIGENCIA DEL PRODUCTO:

. meses (de acuerdo a lo establecido en el
ANEXO B: “Vigencia minima del producto” de las
especificaciones técnicas).

+ ADITAMENTO O ACCESORIOS {marque con X segtin
corresponda)

1. No aplica: ( )

2. Cumple con proporciohar a las dreas usuarias, los
aditamentos y/o accesorios que se necesitan para la
correcta utilizacion del producte { }

3. Si cumple, indicar nombre de accesorios y cantidad:

ESPECIFICACIONES TECNICAS SEGUN
e e

QUE SUSTENTA (NSERTO, b
ST CATALOGO, ETC).

1. PRESENTACION: |

2. METODOLOGIA

« De conformidad a lo establecido en las presentes Bases Administrativas para ef proceso de
Seleccion en curso, DECLARAMOS BAJO JURAMENTO, que el producto gue oferta mi

representada cumple con los

“‘Requerimientos

Técnicos Minimos” sobre las

Especificaciones Técnicas requeridas por ef AREA USUARIA.

Firma y sello del Responsable Técnico
o Director Técnico Responsable

Firma y sello del Responsable Legal

o

j /
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ANEXO “F” ,
HOJA DE PRESENTACION DEL EQUIPO EN CESION EN USO

AZO TE

PAISDECRIGEN(%):

. REQUERIMIENTOSTECNICOSMINIMOS | o | wn | o momnre o ey 108
(Especificaciones Técnicas) §i-| NO | . ~SUSTENTOENFOLIOS

1. TIPO:

2. METODOLOGIA:

3, PERFORMANCE:

4. CARACTERISTICAS:

5. MUESTRA:

» De ser necesario adjuntar hojas adicionales.

Firma y sello del Director Técnico
Responsable o Representante Legal

BASES INTEGRADAS
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ANEXO “G”

ACTA DE CONFORMIDAD DE LA INSTAL’.ACI(')N, RECEPCION Y PRUEBA
OPERATIVA DEL EQUIPO EN CESION DE USO Y ACCESORIOS
(individual por cada bien)

Siendo las........... horas del dia...................... , el Contratista...........c.ccce, hizo efectivo el
acto de instalacion, entrega, prueba operativa y conformidad del bien o equipo en el Servicio

de....ooooiii, delDpto.de: ... , el bien que a continuacion se detalla:

N° de Orden de Compra 0 Contrato

Dicho acto conté con la presencia del Jefe del Departamento de Hemoterapia y Banco de
Sangre ¥ Jefe del Servicio de Mantenimiento del
.................................................................... y el Representante del Contratista. En
la Instaiacion, Entrega, Prueba Operativa y Conformidad del equipo se pudo constatar:

1. Cumplimienfo de Caracteristicas Técnicas segun el defalfe de las caracteristicas
Técnicas presentadas en la propuesta del contratista, asi como las condiciones
sefialadas en fa orden de compra y en las bases.

2. Integridad fisica y estado de conservacion optimo del equipamiento.

3. Entrega de un Cetrlificado de Garantfa Comercial por ef tiempo que dura el contrato
para el equipo instalado.

4. Entrega de Manuales originales completos en fisico. Los manuales deberan ser
originales, en ef caso que el o los manuales estuvieran en idioma extranjero, se debe
de presentar la traduccion de la parte literal en idioma espafiol (para manuales fisicos).

5. Entrega del Programa de Mantenimiento Preventivo,

Acto seguido se llevd a cabo la verificacidn y prueba operativa del equipo, encontrandose
todo conforme.
Firman dando fe de lo anterior:

Firma y sello del Jefe del Departamento Firma y selle del Jefe del Servicio de
de Hemoterapia y Banco de Sangre Mantenimiento

Ve

Firma y sello del Representante

del Contratista
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ANEXO “H”

DEL SOFTWARE DE GESTION (EN CESION DE USO) PARA EL DPTO.
DE HEMOTERAPIA'Y BANCO DE SANGRE

1. Software integrado, compatible con entornos: Windows o Linux o Unix.
2. El Software deberd trabajar bajo una, de las 5|gU|entes Plataformas
a. Interfaz Web; y/o - : : L
b. Cliente-Servidor. - SRR - :
3. Software con capacidad de conexién via internet al Slstema cie gestlon en t;empo real {para las
colectas obtenidas en Campafias de donacion extrahospitalarias).
4. Software configurable, con la opcién de incluir: Reglas de valldacmn

5. Scoftware en idioma espafiol.

6. Tipo de acceso al Sistema de Gestion: “Personalizadc” (se_gl’m perfil de cada usuario, con clave
personal de acceso). S L

7. Niveles de “Acceso” a los procesos y opciones del software de gestion.

8. Acceso a informacién “Confidencial o privada”, de acuerdo al nivel de acceso de cada usuario.

9. Registro completo y detallado de los procesos realizados por cada usuario (por perfil).

DIEZ [10] megapixeles), DNI, datos personales, procedencia, fecha, entre otros.
11. Registro de datos demogréficos del donante por RENIEC (web service y acceso del hospital).
12, Registro de datos de la Seleccion del Donante (ficha de donacién).
13. Registro del profesional que autoriza la donacién (identificacion mediante clave de acceso).

identificacién del donante, etc.). :
15. Historia completa de cada DOMNANTE (resultados mmunoseroiogtcos/mmunohemato!oglcos
hemocomponentes obtenidos).

transfusionales, resuitados analiticos).

17. Registro de exdmenes analiticos de los Servicios de Inmunoserologia (tamizaje)
Inmunohematologia, con algoritmos de validacion.

18. Registro de trazabilidad del denante en el proceso de Banco de sangre.

proceso.
20. Registro de la “generacién o produccién” de:

a. Pools de plaquetas.

b. Plaquetas por aféresis ((nico, doble o triple producto).

Reporte automdtico de vencimientos de hemocomponentes por fecha.
22, Registro del despacho, remisién, recepcién y devolucidn de hemocomponentes.
23. Capacidad de “impresion de etiquetas” para la tipificacion de: {segin corresponday)
a. Hoja de entrevista.
b. Tubo de muestra seroldgica (tamizaje).
¢, Tubo de muestra para grupo sanguineo.

10. Registro de postulantes a la donacién mediante: Dispositivo de captura de imagen {(NO MENOR DE

14, Registro de datos de la Unidad extraida {grupo sangumeo N° de cod:go fecha de extraccion,

16. Historia completa de cada PACIENTE atendido (diagndstico, historial transfusional, reacciones post-

19. Registro del “fraccionamiento de las unidades” y detalle de los hemocomponentes obtenidos,
incluyendo datos como: Volumen, fecha/hora de fraccionamiento, incidencias ocurridas durante el

21. Registro de hemocomponentes dados de “BAJA”, indicando el motivo y causa de eliminacidn.

BASES INTEGRADAS

£
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Cuatro (04) etiquetas para la “Bolsa de sangre cuddruple”.
Pruebas inmunohematoldgicas.

D

f.  Hemocomponentes (consignar tipo de hemocomponente, grupo sanguineo ABO, Factor Rh,

numero de bolsa de extraccion).
g. “Otros” tipos de etiquetas de identificacion, a SOLICITUD del drea usuaria.

24, Capacidad de “interface bidireccional” con otros equipos automatizados, analizadores e

instrumentos (diferentes al postor/proveedor ganador del presente concurso).
25. Control de existencia de hemocomponentes en stock.

26. Rastreo de los productos sanguineos generados en la institucion por diferentes criterios como:

Donante, paciente-receptor, cddigos, entre otros.
27. Registro de los pacientes a quienes se remitio el hemocomponente.
28. Rastreo de registro de correccion de errores y sus mecanismos de seguridad.

29, Salvaguarda y rescate de la informacidn en forma periddica, y cuando termine el proceso de

contratacion.
30

+

PRONAHEBAS). (DE CARACTER OBLIGATORIO).

31. Capacidad de efectuar {PROGRAMAR) impresion de otros reportes o informes estadisticos, a

SOLICITUD del drea usuaria para la gestion administrativa.
32. Envio de RESULTADOS de los donantes voluntarios por correo.

33, Plan de mantenimiento preventivo {segln periodicidad determinada por el proveedor ganador); vy

correctivo (durante las 24 horas, los 07 dias de la semanal,
34. Médulo de inventario para los CONTROLES, CALIBRADORES Y CONSUMIBLES.
35. Capacitacion de todo el personal involucrado.

La instalacion, implemantacién § puesta enfunclonamiente del "Software de Gestién y Ia interfaz’ (en ) Depar!amento de Hemoterapla
¥ Banco de ‘Sangre), §é:realizard dn COORDiNACION con ¢l Area de Telematica (Informétlca) v et Area de Servicios Generales” del
Nuevoe Hopital PNP. LNS. {PIP1): Por o que; ¢l Jefe del departamento {en representacién del area usuarla) SOLICITARA PORESCRITO
al Jefe del Area de Telefnatica, én coordinacion éon el ingeniero de “sistemas o Software" (del postor adjudicado), los "agcesos"
requeridos ¥ necesarios para cumplir con todo lo:solicitado en el *Anexo H” (se Incluye el "INTERNET" del nuevo Hospital PNP, LNS
PIP

%  RESPUESTA ALA CONSULTA Y/U OBSERVACION, SEGUN N° ORDEN 60 DE LA EMPRESA ROCHEM BIOCARE DEL PERU SA.C

Capacidad de generar “INFORMES ESTADISTICOS” (segiin formatos vigentes del DIBAN-
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iTEM PAQUETE N°02

CONDICIONES GENERALES Y REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS
PARA LA ADQUISICION DEL INSUMO: “SISTEMA DE AFERESIS PARA
PLAQUETAFERESIS CON ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS, CON
UN (01) EQUIPO EN CESION DE USO”, PARA EL DPTO. BANCO DE SANGRE

- ESPECIFICACIONES TECNICAS:
8. DENOMINACION DE LA CONTRATACION:.

ADQUISICION DE “SISTEMA DE AFERESIS 'PARA PLAQUETAFERESIS
(ANT[COAGULANTE Y PACK DE AFERESIS), CON UN (01) EQUIPO AUTOMATIZADO
EN CESION DE USO”, para el Departamento de Hemoterapla y Banco de Sangre del
Hospital Nacional PNP. “Luis N. Saenz’ (PIP-1). * N

9. FINALIDAD PUBLICA:

El presente requerimiento tiene por finalidad puablica adquirir un "SISTEMA DE
AFERESIS PARA PLAQUETAFERESIS (ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS),
CON UN (01) EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION DE USQ”, para el Departamento de
Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Nacional PNP. “Luis N. Saenz”, para el
diagndstico, prondstico y tratamiento oportuno de las diversas enfermedades del personal
policial y de sus familiares con derecho; garantizando un servicio de salud integral con
calidad, equidad y calidez.

10. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION:

Contratar una empresa (persona natural o juridica), que suministre un SISTEMA DE
AFERESIS PARA PLAQUETAFERESIS (ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS),
CON UN (01) EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION DE USO para el Departamento de
Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Nacional PNP. “Luis N. Saenz”, que permita
cumplir la misién de los servicios de salud de la Direccion de Sanidad Policial, dentro de las
competencias que por Ley le corresponden.

11. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR:
4.1. CARACTERISTICAS TECNICAS:

- Las caracteristicas especificas (Especificaciones Técnicas) de los insumos a
contratar se encuentran descritas en el “ANEXO A”.

- Las caracleristicas especificas (Especificaciones Tecnicas) del Equipo en cesion de
uso se encuentran descritas en el “ANEXO A”. '

4.2. CANTIDAD Y CRONOGRAMA DE ENTREGA DE LOS BIENES:

- La cantidad de los insumos a caontratar, se encuentran descritas en el “ANEXQ B”.
- FEl cronograma de entrega de los insumos, se encuentran descritas en el "ANEXO B”.

BASES INTEGRADAS <
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4.3. REQUISITOS SEGUN LEYES, REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS METROLOGICAS Y/O
SANITARIAS, REGLAMENTOS Y DEMAS NORMAS:

Las especificaciones técnicas de los dispositives médicos y los establecimientos
farmacéuticos deben cumplir con lo establecido en:

- Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,

D.S. N° 016- 2011-8A, que aprueba el Reglamento para ef Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanifarios” y sus modificatorias.

- DS N° 014- 2011-SA, que aprusha ef Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos” y sus
modificatorias. '

4.3.1. DOCUMENTOS TECNICOS DEL POSTOR:

Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de
Establecimiento Farmacéutico {copia simple), emitido por la Autoridad
Nacional de Salud (ANM) o Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo
con lo establecido en el arliculo 17° del DS 014-2011-SA y su primera
Disposicién Complementaria Transitoria, debiendo adjuntar las resoluciones
de los cambios y/o modificaciones en el establecimiento farmacéutico; segtn
corresponda.

Certificade de Buenas Practicas de Almacenamiento {(copia simple),
emitido por la ANM o ARM, segun corresponda, a nombre del postor y/o
empresa gue se hara cargo del almacenamiento de los productos.

Para el caso gue el postor contrate el servicio de almacenamiento con un
tercero, ademas de presentar el CBPA vigente a nombre del postor, se debera
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento ademas del
CBPA del postor, acompafiando para este caso la documentacion que
acredite el vinculo contractual entre |las partes (Documento de arrendamiento
gue garantice que esta haciendo uso de los almacenes).

Tratandose de un Laboratorio Nacional, el CBPA se encuentra incluido
en la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en aplicacion
de la normativa vigente en el territoric peruano.

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento
se aplica durante tode el procedimiento de seleccién y ejecucién contractual.

En el caso de Consorcios, Unicamente, aquellos miembros que, en la
promesa de consorcio, se comprometan a realizar actividades reguladas
conforme al objeto de la convocatoria, estarian obligados a presentar el
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento.

Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte, cuando

corresponda {Copia simple). Siendo de cumplimiento obligatorio para las

droguerias y almacenes especializados que participan a nivel nacional en el

proceso de distribucién y transporte de dispositivos médicos que requieran
y

~
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condiciones de temperatura refrigerada y temperafura congelada, de
conformidad al articulo 2° de la Resolucion Ministerial N° 1000-2016/MINSA.
La exigencia de la Ceriificacion de Buenas Practicas de Distribucién vy
Transporte (BPDT), se aplica durante todo el procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual, en caso corresponda.

Carta de Compromiso de canje y/o reposicion del producto. En el caso de
detectarse vicios ocultos o de compromiso de los mismos y/o por vencimiento.
Cuando el producto haya sufrido ‘alteracion de sus caracteristicas
fisicoquimicas sin causas atribuibles al USUARIO, o cualquier otro defecto o
vicio oculio antes de su fecha de expedlmon o ante una NO conformidad de
un control de cahdad y por proximo. venmmlento el contratista se compromete
a canjear los productos en un plazo no mayor de 02 dias calendarios y sin
costo para la entidad. -

4.3.2. DOCUMENTOS TECNICOS DEL PRODUCTO:

Registro Sanitario o Certificado de Registrc Sanitario {copia simple) de
los insumos o reactivos, y de los equipos de cesion en uso. Vigente a la
fecha de presentacion de las ofertas, emitido por la Direccibn General de
Medicamentos, Insumos y Drogas-DIGEMID, como Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM
del Ministerio de Salud, segun legislacion y normatividad vigente. Ademas, las
Resoluciones de meodificacién o autorizacion, en tanto estas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante la
ANM vy el dispositivo medico ofertado. No se aceptaran dispositivos médicos
cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario del bien se aplica para todo el proceso de seieccion y
ejecucion confractual.

En caso algln producto no requiera Registro Sanitario debera adjuntar
el documento emitido por ta ANM en el cual acredita que no requiere dicho
documento; caso contrario, debera adjuntar el listado publicado por DIGEMID
en su pagina de intranet (indicando la fecha de publicacion) en el que se
indique el producto ofertado.

‘La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiente de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion
de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios
hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a
reinscribir.

e Nota: Como parte de los documentos de la oferta, para la validacién del
Registro Sanitario en tramite de renovacion, el postor debera presentar
copia de fa solicitud de reinscripcion y registro sanitario del producto.

BASES INTEGRADAS
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Certificado de Analisis y/o Protocolo de Analisis (copia simple), en
idioma castellano o, en su defecto, acompafiado de la respectiva traduccion
efectuada por traductor ptiblice juramentado o traductor colegiado certificado,
segun corresponda. El postor es responsable de la exactitud y veracidad de
dichos documentos.

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control
de calidad del Laboraforio Fabricante, en el que se sefiala los andlisis
realizados en fodos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos
en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en |las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional y/o propias. Cuando
se haga mencién a Protoceolo de Analisis se refiere a Certificado de Analisis.

los cerfificados de andlisis deben consignar la edicibn de Ia
Farmacopea Oficial vigente u ofras normas que sean reconocidas
internacionalmente, vigentes a la fecha de fabricacion del producto o
dispositive médico.

Los certificados de analisis deben consignar la edicion de las normas de
calidad Nacional, Infernacicnal yf/o propia a la que se acoge el fabricante,
vigente a |a fecha de fabricacién del dispositivo médico.

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

El certificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguiente
informacién: nombre del producto, nimerc de lote, fecha de vencimiento,
fecha de andlisis, las especificaciones técnicas, farmacopea(s) o
especificaciones técnicas propias a la que se acoge el fabricante y resultados
analiticos obtenidos, firma del o los profesionales responsables del control de
calidad y nombre del laboratorio que lo emite.

Cuando las técnicas anaiiticas del proeducto 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° def D.S. N° 016-2011-SA)

La presentacién del Certificado de Analisis del producto que se oferte
es obligatoria, independientemente cuiente o no con Registro Sanitario.

No es necesario que el nimero de lote sea el mismo al momento de
presentar en la oferta de los postores en relacion con el que se entregard en
el almacén; sin embargo, si deberd tener su protocolo de andlisis y registro
sanitario vigentes al momento de entregar el producto”

Se admitira la presentacién de Certificados de Analisis fal cual son
emitidos por el fabricante con la informacion que estos declaren en ef mismo,
incluyendo los emitidos electrénicamente o con firma electrénica.

Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (CBPM). (copia simple);
en idioma castellano o, en su defecto, acompafiado de la respectiva
traduccién efectuada por traductor publico juramentado o traductor colegiado

\
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certificado, segln corresponda. Vigente a la fecha de presentacion de la
oferta, expedido por la autoridad correspondiente en el pais de origen.

Se podra presentar documentos alternativos que acrediten la misma
funcion, valor o eficacia que los Cenlificados de Buenas Practicas de
Manufactura expedido por la autoridad competente en el pais de origen, esta
opcidn solo se realizara en los casos en que el pais de origen no expida
CBPM, y debera consignar obligatoriamente que el fabricante de! producto
cumple con las Buenas Practicas de Manufactura o de Fabricacion. Siendo
los documentos alternativos al CBPM: El certificade expedido por la FDA y/o
el certificado de cumplimiento de.la Norma ISO/EN 13485 actual y/o la
declaracion "CE" de conformidad del fabricante.

También se aceptara la presentacion del Certificado de Libre Venta de
paises de la comunidad europea que sefialen que el fabricante cumple la
directiva 98/79 o 93/42 como documento aiternativo al Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura,

En caso, que el Certificado de BPM no consigne fecha de vigencia, la
fecha de emision no debera ser mayor a dos (2) afios, contados a partir de la
fecha de presentacion de la oferta.

La exigencia del Certificado de BPM vigente se aplica en todo el
procedimiento de seleccidn y ejecumon contractual para dispositivos médicos
nacionales e importados.

Manual de instrucciones de usoc o inserto del bien ofertado (copia
simple). Debe indicar la descripcion, la presentacion y modo de uso, el cual
se refiere a la utilizacion del producto.

Catalogo ylo Folleteria y/o Brochure u otro documento emitido por el
fabricante (original o copia simple}. Resalfado o subrayado en el punto
donde se indica el cumplimiento de las caracteristicas técnicas del insumo, y
del equipo en cesién de uso; por tanto, el contenido de dichos documentos es
evaluable y concluyente respecto al cumplimiento de las caracteristicas
solicitadas en las especificaciones técnicas.

Se precisa que, para el caso de los dispositivos ¢ insumos “(Sets)”, la
folleteria y/o catalogos y/o brochure; debera acreditar lo siguiente: (segun
“Anexo C"):

« PRESENTACION.
. CARACTERISTICAS.

En el caso del “Equipo en cesidn en uso”, la folleteria deberd acreditar
lo siguiente: (segun "Anexo D”):
« TIPO.
. METODOLOGIA,
v » . PERFOMANCE.
« CARACTERISTICAS.
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La informacion presentada en el Catadlogo y/o Folleteria y/o Brochure
debe ser congruente con la informacién presentada en la propuesta
técnica del postor y a su vez con las especificaciones técnicas solicitadas.

HOJA DE PRESENTACION:

« DEL PRODUCTO (Segun ANEXO C):

El nombre y la descripcidon del producto ofertado debe ser congruente
con lo solicitade en el requerimiento. Entre otros, también debe figurar el
nombre del producto segiin su registro sanitario.

Debe contener la PRESENTACION Y CARACTERISTICAS de las
especificaciones técnicas de los productos sefialadas por el area usuaria e
indicar las Normas Técnicas nacionales, internacionales y/o propias de
calidad segun corresponda, mediante las cuales se pueda comprabar, el
cumplimiento de las mismas.

En el caso de indicar las Normas Técnicas Nacionales yfo
Internacionales yfo propias de calidad, estas deben corresponder a la edicion
vigente a la fecha de fabricacion del producto de conformidad a lo
establecido en el BS. N° 016-2011-SA.

La hoja de presentacitn del producto debe estar firmada por el Director
Técnico responsable o Responsable Técnico y Responsable Legal de la
empresa postora.

« DEL EQUIPC EN CESION DE USO {Segtin ANEXO D):

El nombre y la descripcién del equipo ofertado debe ser congruente
con o solicitado en el requerimiento.

Debe contener el TIPQ, METODOLOGIA, PERFORMANCE vy
CARACTERISTICAS de las especificaciones técnicas sefialadas por el area
usuaria e indicar las Normas Técnicas nacionales, internacionales y/o
propias de calidad segln corresponda, medianie las cuales se pueda
comprobar, el cumplimiento de las mismas,

En el caso de indicar las Normas Técnicas Nacionales yfo
internacionales y/o propias de calidad, estas deben corresponder a la edicion
vigente a la fecha de fabricacion del producto de conformidad a lo
establecido en el DS. N° 016-2011-8A.

La hoja de presentacién del equipo debe estar firmada por el Director
Téchico responsable o Responsable Técnico y Responsable Legal de la
empresa postora.

4.4, CONDICIONES DEL REQUERIMIENTO:

- ElI proveedor que oferte los insumos, materiales y consumibles asume
abligatoriamente el compromiso de proveer en condiciones de cesidn en uso el equipo
para el procedimiento de "plaquetaféresis”.

- La presentacion de las ofertas econdmicas de los insumos, materiales y consumibles,
deben estar necesariamente acompafiadas de la condicidn de entrega del
correspondiente equipo en cesidn en uso.

<]
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- El proveedor debe facilitar toda la informacion disponible y actualizada de los
productos.

4.5. CONDICIONES DE OPERACION:

4.5.1. DEL EQUIPO EN CESION DE USO:

- Entregar al Dpto. de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Nacional
PNP. "LNS", en condicién de cesién en uso, un (01) equo para la realizacion
de los procedimientos de "Plaquetaféresis”. :

- Latecnologia y operatividad del equipo.en cesion en uso a ser entregado por el
proveedor deben estar acorde con un alto -nivel de resolucién técnica que
garantice la confiabilidad y seguridad de los procedimientos de plaquetaferesis
en los donantes; asi como la oportunidad y eficacia del servicio prestado.

- Los equipos entregados en cesion en uso por el proveedor deberan tener una
antigiiedad de DOS (02} ANOS de fabricacion a menor antigiiedad.

- El proveedor debera presentar. documentacién otorgada por el fabricante (casa
matriz) que indique la fecha de fabricacién, marca, madelo y nimero de serie
del equipo ofertado, asi como la copia de la Declaracion Unica de Aduana
(DUA) donde acredite la fecha de ingreso del equipo al pais, la misma que
debera ser entregada junto con los documentos para la firma de contrato.

- El proveedor tiene que garantizar el funcionamiento permanente del equipo en
cesién en uso. De presentarse fallas en la operatividad del equipo debe
sustituirlo de forma inmediata (menos de 24 horas), a fin de no alterar el
normal funcionamiento del area usuaria. De lo contrario deberd asumir el
procesamiento de la prueba en otro equipo en coordinacion con el usuario.
Asimismo, el proveedor debera reponer las pérdidas de los insumos (Sets) que
se produzcan por razones inherentes al mal funcionamiento (defectuoso) del
equipo en cesion en uso.

- La institucién no se responsabiliza por cualquier deficiencia, dafio o siniestro
que sufra el equipo en cesion en uso fuera de los términos estipulados
contractualmente. Los gastos y costos por servicio de mantenimiento preventivo
y correctivo de los equipos dados en cesidn en uso son de responsabilidad del
proveedor.

- El proveedor debe presentar una péliza de seguro que ampare el equipo en
cesion de uso, dando cobertura contra robe, incendio, siniestro, responsabilidad
civil contra terceros u otros; Ia misma que debera ser entregada junto con los
documentos para la firma de contrato.

- El contratista debe presentar al Jefe del Area de Mantenimiento o equivalente
y con copia al Jefe del Departamento de Banco de sangre, el programa de
mantenimiento preventivo del equipo de cesidn en uso. La ejecucion de este
programa de mantenimiento debe ser supervisado por el ingeniero de
mantenimiento del Centro Asistencial o de la jurisdiccion a la que corresponde.

- El servicio técnico del contratista debe estar dispenible de forma permanente
durante las 24 horas del dia, los 07 dias de la semana_ incluyendo
domingos y feriados, a fin de ejecutar y solucionar las obligaciones de

BASES INTEGRADAS

~
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mantenimiento correctivo y ademéas garantizar un stock de repuestos y/o
importacién inmediata.

- El proveedor deberd de demostrar |la certificacion de la capacitacion del
personal de servicio técnico local otorgada por {a casa matriz del equipo
ofertado. También se aceptara personal de soporte técnico certificado por el
fabricante y/o representante autorizado por el fabricante con autorizacion para
enfrenamiento de usuarios finales, garantizando |as competencias necesarias
para brindar el servicic necesario y oportuno ante cualquier solicitud de soporte
técnico.

- El equipo entregado en cesién en uso no generara obligaciones de pago por
concepto de compra, alguiler ni compromiso de mantenimiento, compra de
repuestos, costos de traslado, instalacion, pago de personal U ofros que puedan
derivarse de su uso.

4.5.2. DE LA RECEPCION, INSTALACION Y CONFORMIDAD DEL EQUIPO:

- El equipo ofertado por el proveedor como parte de la propuesta para el
suministro de insumos (sets), materiales y consumibles; deben ser distribuidos
peor el mismo proveedor a los centros asistenciales designados previamente.

- El Equipo en cesién en uso ingresa directamente al area usuaria, y el personal
dei area de patrimonio se encargara de verificar |las condiciones de ingreso del
equipo de acuerdo con el otorgamiento de la buena pro.

- El costo de la instalacién, operacion, mantenimiento (entre otros) de equipos
complementarics necesarios e indispensables para el adecuado
funcionamiento del equipo en cesidon en uso, seran asumidos por el proveedor,
ne generando gastos adicionales a la institucion,

- La data histérica de los resultados obtenidos de los donantes de los equipos en
cesién en use, son propiedad de la unidad usuaria y tienen caracter de
confidencial, por lo que seran almacenados en formatos compatibles de
acuerdo con la necesidad del area usuaria.

4.5.3. DE LA CAPACITACION:

- El proveedor dehe realizar las actividades de entrenamiento y capacitacion
dirigida a los profesionales usuarios (para el equipo), de acuerdo a un plan de
capacitacion coordinado con la jefatura respectiva. Todo ello sin costo adicional
para la Institucion.

4.6. EMBALAJE Y ROTULADO:

4.6.1. EMBALAJE:

Los dispositivos médicos deben embalarse de forma que garanticen su integridad,

asf como su almacenamiento, distribucion y transporte.
El embalaje de los dispositivos médicos deberd cumplir con los siguientes

requisitos;

- - Cajas de carfon nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden,

' conservacion, transporte y adecuado almacenamiento.
- Cajas que facilifen su conteo y facil apitamiento, precisando el ntimero de cajas

apilables, cuyo mfnimo debera ser seis (06).

oy
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- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del bien, presentacion,
cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones
para la conservacion y almacenarmiento.

- Dicha informacién podra ser indicada en etzquetas Aplica a caja master es decir
a caja completa del bien.

- En las caras laterales debe decir "FRAGIL " o simbologia en tamafio
proporcional a la caja, e indicar con una flecha el sentido correcto para la
posicién de la caja. Asimismo, se deberé consignar el peso bruto de la caja con
contenido y sus dimensiones.

- Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta
(parihuela) estandar definida segin NTP vigente, '

- Debe descartarse la utilizacion de ca;as de productos comestlbles 0 productos
de tocador, entre otros.

4.6.2. ROTULADQO:

s Rotulado de los envases mediato e inmediato:

La informacion de los rotulados debe ser en idioma espafiol con
impresiones de caracteres indelebles, facilmente legibles, visibles y resistentes
a la manipulacién. Los rotulados deben corresponder al producto terminado
ofertado de acuerdo con fo autorizado en su Registro Sanitario. Tratandose del
numero de lote y fecha de expiracién también podran ser impresos en alto o
bajo relieve.

C. Envase inmediato:

Los envases inmediatos del dispositivo deben ser inocuos vy
adecuados para garantizar al usuario que el dispositivo medico mantiene
durante su vida util, la composicion calidad y cantidades declaradas por
fabricante. Envase segun lo autorizado en ef Registro Sanitario.

D. Envase mediato:
Envase autorizado en el registro sanitario, que permita proteger el
producto durante su transporte y almacenamiento. -

El rotulado de los envases mediato e inmediato de los dispositivos

médicos, deben contener los requisitos sefialados en el articulo 137° y 138° del

Reglamento para el Registro, Control y Vigifancia Sanitaria de Productos

Farmacéuticos, _Dispositivos _Médicos y Productos Sanifarios” y sus

modificatorias aprobado con D.S. N°-016- 2011-5A. Los envases mediatos e

inmediatos deben conservar al dispositivo sin deteriorarlo o causar efectos

perjudiciales al contenido, conforme :a lo sefialado en el articulo 141 del

; Reglamento _para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”.

*

4 Importante:
En el caso de productos sin Registro Sanitario, el rotulado de sus

envases mediato e inmediato debera contener como minimo la siguiente
informacion:

~
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- Nombre o denominacién del producto.

- Pals de fabricacion

- Fecha de fabricacion y/o vencimiento

- En caso de que el bien confenga algin insumoc o materia prima qte
represente algin riesgo para el consumidor o usuario, debe ser declarado

- Nombre y domicilio legal del fabricante y/o del importador o distribuidor
responsable, seglin corresponda

- Registro Unico de contribuyente (RUC)

4.7. LOGOTIPO:

En el envase mediato (secundario) de los dispaositivos medicos a adquirirse debe
llevar impreso e} logotipo solicitado por la enfidad, con letras visibles con sistema
INYECTOR, con tinta indeleble y resistente a la manipulacion, de acuerdo con el
siguiente modelo:

Envase Mediato o secundario:

"DIRSAPOL PROHIBIDA SU VENTA"
("Tipo de Procedimiento de Seleccion” N° XXX-2024-DIRSAPOL)

» Nota: No se aceptaran tickets impresos, sellos de tampdén, ni 2 manuscrito con el
logotipo solicitado.

4.8. GARANTIA COMERCIAL:

La vigencia minima de los insumos y/o reactivos de laboratorio se encuentran
descritos en el “ANEXO A”, el mismo que se computa a partir del ingreso del producto
al Almacén DIRSAPOL, con carta de compromiso de canje por defectos de fabricacion,
ajenos al uso habitual o normal de los reactivos y no detectables al momento que se
otorgd la conformidad.

4.9. LUGAR Y PLAZO DE EJECUCION DE LA PRESTACION:

4.9.1. Lugar:

El internamiento de las entregas de los insumos se realizara en el Almacén
UE 020-DIRSAPOL, ubicado en;

| SAN BORJA
| CALLE LAS LETRAS N° 261
“| De |unes a viernes de 8:00 a 13.00 horas y de 14:00 a 15:30 horas

t.a entrega e instalacién del Equipo en cesién de uso sera realizada en el lugar
o sede que se indica en el "ANEXO A”: (3. DIRECCION DE LA SEDE DONDE SE
INSTALARA EL EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION DE USQ").

4.9.2. Plazo:

.
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La contabilizacion del plazo del internamiento de entrega de los insumos se
rige a partir del dia siguiente de la suscripcion del contrato, el mismo que se
encuentran detallados en el “ANEXO B”. Para las entregas sucesivas (a partir de
la segunda entrega), el Organo Encargado de las Contrataciones deberd de
notificar la orden de compra en forma oportuna (diez dias calendario antes de la
fecha maxima para el internamiento) a la empresa adjudicada.

Ef plazo méximo para la entrega del Equipos en cesién de uso que incluye su
instalacion en el lugar solicitado por el area usuaria y su puesta en funcionamiento,
(incluyendo accesorios y complementos); asi como fa implementacion de la
interface del mismo, no podra exceder de los TREINTA (30) dias calendarios
como plazo maximo y se contabilizaran después de la suscripcion de contrato.

12. REQUISITOS Y RECURSOS DEL PROVEEDOR:

5.3, Requisitos del proveedor:

Tener experiencia en el sector.

Cumplir con los plazos acordados.

Entregar el producto en 6ptimas condiciones.
Responder de manera eficiente ante imprevistos.
Estar adaptados a las nuevas tecnologias

5.4. Recursos a ser provistos por el proveedor:

Los dispositivos médicos objetos del presente requerimiento seran internados de
acuerdo con el cronograma que se precisa en el "ANEXO B”.

13. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION:

6.5. Otras obligaciongs:

6.5.1. Otras obligaciones del contratista:

El contratista tiene la obligacién de cumplir con efectuar la entrega o el
suministro del bien con estricta sujecion a las especificaciones, asi como las
condiciones alli establecidas refativas al plazo, lugar y forma de entrega, entre
otros, incluyendo a su vez las mejoras adicionales sin costo que haya ofertado.
De lo contrario, el contratista podria verse afectado con la aplicacién de
penalidades y con la resolucion del contrato inclusive, sin perjuicio del
procedimiento sancionador que inicie la Entidad en su contra, ante el Tribunal de
Contrataciones del Estado.

> 6.5.2, Otras obligaciones de la Entidad: La Entidad estd obligado a cumplir con lo
pactado con el contratista.

6.6. Conformidad de los bienes:

6.6.1. Area que recepcionara y brindara la conformidad:
La conformidad de la recepcidon de los dispositivos médicos se sujeta a o
dispuesto en el articulo 168° del Reglamento de la Ley de Contrataciones de
Estado. La recepcion sera dada por el Jefe def Almacén (o quien haga sus veces)

BASES INTEGRADAS
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y la conformidad del cumplimiento de las ESPECIFICACIONES TECNICAS sera
dada por el y/o los representantes del area usuaria especializada en coordinacion
con el Representante de la Unidad de Gestion de Productos farmacéuticos vy
Dispositivos Médicos del Almacén UE 020 DIRSAPOL quienes deberan verificar
gue el producto entregado corresponde a o solicitado en la orden de compra y
cumple con los requerimientos técnicos minimos establecidos por 1a unidad
usuaria.

Para Hevar a cabo la verificacion el contratista debera entregar
obligatoriamente en el Almacén de la entidad copia simple de los siguientes
documentos:

- Orden de Compra-Gulfa de internamiento

- Gula de Remision (Destinatario + SUNAT+ 2 copias adicionales). Esta debera
consignar en forma obligatoria para cada ftem el niimero de lole y la cantidad
entregada por lote.

- Declaracion Jurada de Compromisc de Canje y/o Reposicion por Defectos o
Vicios Ocultos por entrega.

- Copia simple de Registro sanitario ¢ del ceriificado de Registro Sanitario, vy
sus actualizaciones cuando corresponda.

- Para el caso de items que no estan sujetos a oforgamiento de regisfro
sanitario, el postor deberd adjuntar el documento emitido por la ANM en ef
cual acredita que no requiere dicho documento;, caso contrario, debera
adjuntar el listado publicado por DIGEMID en su pagina de intranet (indicando
la fecha de publicacion} en el que se indigue ef producto ofertado.

- Copia simple del cerfificado de andlisis o Protocolo de andlisis emitido por el
fabricante o quien encarga su fabricacion, segtin lo dispuesto en la normativa
correspondiente, por cada fote entregado.

- Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM),
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamientc (CBPA) vigentes a la
fecha de entrega y sus actualizaciones y cuando corresponda Certificado de
Buenas Practicas de Distribucion y fransporte (CBPDyT).

- En caso de que un documento técnico se presente en idioma distinto al
espafiol, la empresa adjudicada presentara copia simple de la respectiva
traduccion efectuada por fraductor ptiblico juramentado o traductor colegiado
certificado segtin corresponda. El postor es responsable de la veracidad y
exactitud de dichos documentos

f Todos los documentos descritos en los literales precedentes deben ser
firmados y sellados por el Director Técnico de la empresa Contratista.
El Almacén no esta obligado a recibir los bienes si no han sido entregados
todos los documentos que corresponde a la entrega, o si se detecta que no
cotrrespende el producte con lo solicitado.

Lo 6.7. Forma de pago:

~ Se realizara despues de ejecutada la prestacion de acuerdo con el
cronograma de enfrega y otergada la conformidad de los bienes.

6.8. Responsabilidad por vicios ocultos:

/]
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La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de la entidad no
enerva su deracho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos u otras
situaciones andémalas no detectables o verificables durante la recepcion de los
dispositivos médicos, por causales atribuibles al contratista, debiendo proceder a la
reposicion o canje total del lote de Ios bienes que. se hayan detectado en las
situaciones descritas antes y durante el acto de recepcién de Ios dispositivos
médicos, si se advierte mermas y/o productos deteriorados a consecuencia del
transporte el contratista debera proceder a ‘Teponer .o canjear los bienes que se
hayan detectado en las snuamones descntas en.un plazo maxmo de dos (02) dias
calendario de notificado el hecho por la entidad (ya sea por correo electrénico u oftro
medio técnico), el producto canjeado tendra fecha de expiracién igual o mayor a la
ofertada en el procedimiento de seleccién, contada a partir de la fecha de entrega
de canje.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es la vigencia del producto
establecido en el "ANEXO _A’_’ de las especificaciones técnicas.

BASES INTEGRADAS
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ANEXO “A”

1. CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS DEL “SEY” DEL SISTEMA DE
AFERESIS PARA PLAQUETAFERESIS (CON ANTICOAGULANTE Y PACK DE

AFERESIS):

+ PRESENTACION:

- Set (o Kit) de monopuncidn para procedimiento de
“Plaquetaféresis”,

» CARACTERISTICAS:

“Set" (o Kif) descartable, de un solo uso,

- Empaque: Empaque ‘“individual”, herméticamente
seliado; resistente a la manipulacion,

- Método de esterilizacion: Oxido de Etileno (U otro método
de esterilizacion).

- Sistemna cerrado, compuesto por dos (02) bolsas para la

colecta de Concentrados plaguetarios,

SISTEMA DE - Concentrado de plaguetas *“lLeucorreducidas” por
AFERESIS PARA sistema mecénico (u otro método leucorreductor)
PLAQUETAFERESIS | 720 | SET i ' " '

(ANTICOAGULANTE Y - E! Sistema debera contar ademas con: Una (01) bolsa de

PACK DE AFERESIS) PVC para recoleccién de plasma yio paquete globular.

- Con Sistema de Separacion (Cinturon de PVC)
ensamblado al equipe de tubuladuras en el cual se
producira la separacion de los hemocomponentes en la
centrifuga del equipo.

- Viabilidad de las plaquetas: De 5 a 7 dias.

+ Acotacién; Junfo con ef SET (o Kit), se entregara la
solucion anticoagufante.

+ TIEMPO DE EXPIRACION:

- NO MENOR de doce {12) meses, a partir de la fecha de
entrega. Presentacion de Carta Notarial de compromisa
de Canje por vencimiento.

KIT DE AFERESIS PARA OBTENCION DE
CODIGO SIGA 512000281240 PLAQUETAFERESIS
SISTEMA DE AFERESIS PARA PLAQUETAFERESIS
. CODIGO PETITORIO DMIL00620 (ANTICOAGULANTE y PACK DE AFERESIS).
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2. CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS DEL EQUIPO AUTOMAT!ZADO (EN
CESION DE USO):

t.a Empresa adjudicada (ganadora) proporcionara UN (01) EQUEPO AUTOMATIZADO EN
CESION DE USO, presentando las siguientes caracteristicas:

» Equipo Automatizado para Aféresis de Componentes Sanguineos.

« Separacion por "Centrifugacion, filtracion o combicaciéno de ambos”.

« Un (01) procedlmlento (por donante) cada 03 a 04 horas (como tiempo
maximo). .

» - Equipo totalmente automatlzado para la reahzaclon de procedimientos
-de "Plaguetaféresis”™ '
Capacidad de Cosecha (Ylel_d) Una dosus (3 X 10”) o Doble (6 x 10™).
Sistema: “Flujo continuo”, =~
¢ Centrifugacion; nmterrumgld a”.
Plaquetas leucorreducidas (por sistema validado).
Sistema de monitorizacion del Antmoagulante
‘Pantalla factil (en idioma espafiol). - |
Alarmas: Visual y/o auditiva.
Capacidad de obtencién de: Plasma ylo Paquete globular.
Capacidad de desplazamiento - {fuera del ‘Departamento  de
Hemoterapia y Banco de Sangre)

+ Sangre total anticocagulada.

« [nterno: Software y Hardware (del equipo) para el manejo de datos del
propio equipo automatizado:
~ Procesamiento de calibradores, informes e indicadores del procedimiento (si la
metodologia del equipo asi lo requiere).
- Capacidad de archrvamienta de datas en of equfpo De 30 dias a mas.

« Externo:

- El Equipo automatizado {en cesion. de uso} debera tener conectividad
mediante “Interface” al Software de Gestion de Banco de Sangre. El
COSTO de la interfaz al Scfiware de Gestién de Banco de sangre
CORRERA A CARGO DEL POSTOR ADJUDICADO (ganador).

- El plazo para la implementacion de la interfaz del Equipo automatizado
al software de Gestion de Banco de Sangre sera de TREINTA (30) dias
calendarios de suscrito el cantrafo,

« Un (01) fuente de poder de emergencia (UFPS), con autonomia de media
hora como minimo.
Un (01} estabilizador de voltaje para el equipo en Cesibén en Uso. (Si el
“manual del Equipo lo indica).
Un Sellador de tubuladuras: Externo o uno incorporado al eguipo.
s Un (01) Tensiémetro digital de brazo: Externo o incorporado al equipo.

= 220V, 60Hz.

» El plazo méaximo para la entrega del Equipo en cesién de uso (incluyendo su
instatacion en el lugar solicitado), y su puesta en funcionamiento NO
DEBERA EXCEDER LOS TREINTA (30) DiAS CALENDARIOS como plazo
méaximo, después de la suscripcion del Contrato.

» ElEquipo debera teneruna antrguedac{ de fabricacién NO MAYOR DE DOS
{02) ANOS.

BASES INTEGRADAS
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« Todos los consumibles, complementos deberén ser entregado en forma
periédica (acompafiando la entrega de los Sets o Kits) en cantidad
suficiente, de acuerdo alos protocolos de cada procedimiento programados
para ei periodo de compra (Si LA METODOLOGIA AS] LO REQUIERE).

« En cualquier caso, que falle alguno de ellos, el proveedor procedera a su
entrega como reposicion inmediata.

+ Mantenimiento Preventivo: Presentar Cronograma de mantenimiento
preventivo de acuerdo al manual def equipo proporcionade por la empresa y su
respectivo Cronograma de ejecucion. El proveedor debera presentar un informe
de cada mantenimiento preventivo realizado al Jefe del Departamento de
Hemoterapia y Banco de Sangre, y al Jefe del Area de Mantenimiento.

+ Mantenimiento Correctivo: Compromiso de correccién de fallas presentadas
deniro de las 24 primeras horas. Atencién de notificaciones de fallas durante jas
24 horas del dia; los 7 dias de la semana.

s Personal Técnico: Con Certificacidn de capacitacion emitide por ia empresa
proveedora del Equipo ofertado, yfo por un representante autorizado del
fabricante que se encuentre facultado para ello; con experiencia no menor de
06 meses en el mantenimiento y/o reparacién y soporte técnico del equipo.

* Asistencia Técnica: En caso gue el equipo en cesion de usc presentara fallas,
ef contratista debera de atender la solicitud efectuada por |a entidad dentro de
las veinte cuatro (24) horas, procediendo a repararlo (igualmente) dentro de un
plazo de 24 HORAS de presentarse el fallo.

+ 8i, el equipo presentara cuatro (04) fallas {como méximo} durante un
periodo de UN (01) MES, la empresa proveedora de dicho bien debera
reemplazar ef equipo asumiendo todos los costos que involucre el
reemplazo del equipo (EQUIPO DE IGUALES CARACTERfSTlCAS).

+ Al dia siguiente habil de instalado el equipo y dentro del lapso de quince (15)
dias calendarios, el personal médico y tecndlogo médico designade (como
minimo 07 profesionales) recibiran capacitacion en el manejo operativo del
equipo, otorgandose las respectivas "CONSTANCIAS APROBATORIAS” a
cada uno de los paricipantes luego de la evaluacion respectiva (al final de fa
capacitacion). Asimismo, mantendra asesoria profesional PERIMANENTE, asi
como la entrega de manuales e instructivos de operacion del equipo (en ldioma
espafiol).

+ La capacitacién serd en un minimo de siete {(G7) dias calendarios, debiendose
considerar un ménimo de tres (03) horas por dia calendario.

s El capacitador del contratista deberad ser un profesional, con experiencia no
menor de 12 meses en el manejo y mantenimiento de equipo, acreditado con
certificado, constancia o cualquier otro documento que lo avale (con dominio del
hardware y software del equipo).

3. DIRECCION DE LA SEDE DONDE SE INSTALARA EL EQUIPO AUTOMATIZADO
EN CESION DE USO:

T OSPITAL NAGIONAL PNP. | SERVICIO DE AFERESIS DEL DPTO, | JEFE DELDEPARTAMENTODE | AV. DEL POLICIAN

“LUIS N. SAENZ" (PIP-1) DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE 335; JESUS MARIA -
SANGRE SANGRE i IMA
« NOTA:

- La recepcion del Equipo en cesion de uso seré constatada por el jefe def Dpto. de
Hemoterapia y Banco de Sangre y el jefe del Servicio de Mantenimiento del nosocomio.

- La operatividad del equipo estara a cargo def confratista, para tal fin se elaborard el Acfa
de Conformidad de Instalacion, Operacién y Funcionamiento ("ANEXQ E”} en donde se
defard constancia de las condiciones fisicas, operatividad y funcionamiento del equipo en

o cesion de uso.

- El contratista debera entregar con fa recepcion del equipo los manuales de funcionamiento

def equipo (manual fisico y/o digital).

7l
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ANEXO “C”
HOJA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO

Elquesesuscribe, don ... , identificadocon DNEN®. ...

‘Representante Legal de..........cooiiii ., con RUC. N° ...

DECLAROC BAJO JURAMENTO que la informacién conienida en el presente documento se ajustaa la
verdad.

« NOMBRE Y DESCRIPCION DEL PRODUCTO SEGUN
DIRSAPOL

+ NOMBRE CON QUE APARECE EL PRODUCTOQ EN EL
REGISTRO SANITARIO

+ N DE REGISTRO SANITARIO

* MARCA

* FABRICANTE

+ PAlS DE FABRICACION

* FORMA DE PRESENTACION O COMERCIAL

. meses {de acuerdo a lo establecido en el
« VIGENGIA DEL PRODUCTO: ”ANEXO A" “Tiempo de expiracién del producto” de las
especificaciones técnicas de los insumos (sets).

4, Noaplica: { )

5. Cumple con proporcionar a las dreas usuarias, los
aditamentos y/o accesorios que se necesitan para la
correcta utilizacion del producto{ }

6. Si cumple, indicar nombre de accesorios y cantidad:

o ADITAMENTO Q ACCESCRIOS {marque con X segln
corresponda)

ESPEC OACIONES TEGNICAS SEGU

3. PRESENTACION:

4, CARACTERISTICAS

« De conformidad a lo establecido en las presentes Bases Administrativas para el proceso de
Seleccion en curso, DECLARAMQOS BAJO JURAMENTOQ, que ef producto que oferta mi
representada cumple con los “Requerimientos Técnicos Minimos” sobre las Especificaciones
Técnicas requeridas por el AREA USUARIA.

Firma y sello del Responsable Técnico o Firma y sello del Responsable Legal
Director Técnico responsable
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ANEXO “D”
HOJA DE PRESENTACION DEL EQUIPO EN

CESION EN USO

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

{Especificaciones Técnicas) Sl NO SUSTENTO EN FOLIOS

6. TIPO:

7. METODOLOGIA:

8. PERFORMANCE:

9. CARACTERISTICAS:

o De ser necesario adjuntar hojas adicionales.

Firma y sello del Director Técnico
Responsable o Representante Legal

BASES INTEGRADAS
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ANEXO “E”

ACTA DE CONFORMIDAD DE LA INSTAITACI(.:)N, RECEPCION Y PRUEBA
OPERATIVA DEL EQUIPO EN CESION DE USO Y ACCESORIOS

{Individual por cada bien)

N° de Orden de Compra 0 CONMIAL0 ..o et s st s e et s s e e e e et es st traseassine
Dicho acto contd con la presencia del Jefe del Departamento de Hemoterapia y Banco de Sangre y Jefe
del Servicio de Mantenimiento del y el
Representante del Contratista. En la Instalacion, Entrega, Prueba Operativa y Conformidad del equipo
se pudo constatar;

6. Cumplimiento de Caracleristicas Técnicas segtin el defalle de las caracteristicas Técnicas
presentadas en la propuesta del coniratista, asf como las condiciones sefialadas en la orden de
compra y en las bases.

7. Integridad fisica y estado de conservacién éptimo del equipamiento.

8. Entrega de un Gertificado de Garantfa Comercial por el tlempo que dura ef contrato para ef equipo
instafado.

9. Entrega de Manuales originales completos en fisico. Los manuales deberan ser originales, en ef
caso que ef o los manuales estuvieran en idioma extranjero, se debe de presentar la traduccion de
fa parte literal en idioma espafiol {para manuales fisicos).

10. Entrega del Programa de Mantenimiento Preventivo.

Acto seguido se llevé a cabo la verificacion y prueba operativa del equipo, encontrandose fodo

conforme.
Firman dando fe de lo anterior;
Firma y sello del Jefe del Departamento de Firma y sello del Jefe del Servicio de
Hemoterapia y Banco de Sangre Mantenimiento
Firma y sello del Representante
del Contratista
i Importante

Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el
comité de seleccion incorpora los requisitos de calfficacion previstes por ef area usuaria en el requerimiento,
no pudiendo incluirse requisitos adicionales, ni distintos a los siguientes: i

-

BASES INTEGRADAS <f
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3.2,

REQUISITOS DE CALIFICACION

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

R_eg.afi,sitA'

Resolucidn de Autorizacion Sanitaria de Funmonamlento

A nombre de postor, Emitido por la Direccion General de Medlcamenios 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, segin corresponda,
debiendo adjuntar las resoluciones de los camblos ylo modn’ cacmnes realizadas en el establecimiento
farmacéutico de corresponder : v :

Obligatorio para todas las empresas instaladas en el pais como eslablecimiento farmacéutico, salvo que
se trate de una empresa extranjera no instalada en el territorio nacional o de una empresa nacional que
no esta reconocida como establecimiento farmacéutico. T BT

Nota: los establecimientos dedicados a la fabricacién, importacién, exportacion, almacenamiento,
distribucién, comercializacién, dispensacion y expendio de dispositivos médicos no deben estar en la
situacion de cierre.

Importante

De conformidad con fa Opinion N° 186-2016/DTN, la habilitacion de un postor, esté refacionada
con cierta atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder levar a cabo la actividad
materia de contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales
se establecen determinados requisitos que las empresas deben cumnplir a efectos de estar
habilitadas para la ejecucidn de determinado servicio o estar -autorizadas para la
comercializacién de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:

Copia simple de la Resclucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de establecimiento
farmacéutico.

j Importante

. En ef caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a
ejecutar las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar

-
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EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monte facturado acumulado equivaiente a:

"TEM P T T S St . -
e ] PROBUCTOS - | MONTOAACREDITAR

ADQUISICION DE INSUMOS AUTOMATIZADOS DE LABORATORIO PARA
PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS AUTOMATIZADAS {PAQUETE} CON

01 EQUIPO EN CESION DE USO, PARA EL DEPARTAMENTO DE
HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LNS
{PIP-1)

ADQUISICION DE SISTEMA DE AFERESIS PARA PLAGUETOFERESIS
{ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS) CON UN (01) EQUIPO

02 AUTOMATIZADC EN CESION DE USO PARA EL DEPARTAMENTO DE
HEMOTERAPIA ¥ BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS
N. SAENZ [PIP-1)

s/ 3,436,224.00
{Tres millones cuatrocientos
treinta y seis mil doscientos
veinticuatro con 00/100 soles)

S/ 1,122,000.00
(Un millén ciento veintidds
mil con 00/100 soles)

La sustentacidén de la experiencia del postor en la especialidad sera por la venta de bienes iguales o
similares al objeto de a convocatoria, durante los ocho (8) afios anferiores 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 comprenderd como bienes similares los siguientes conceptos segun la siguiente relacién de item
paquete

e
TPACL

PRODUCTOS * ;. DEFINICIGN DE BIENES SIMILARES - .

ADQUISICION DE INSUMOS AUTOMATIZADOS DE | Reactivos para pruebas inmunohematoldgicas {micropiaca o
LABORATORIC PARA PRUEBAS micratira, o colurnna de gel, u otras), reactivos para pruebas
INMUNOSEROLOGICAS AUTCGMATIZADAS inmunoserologicas (ELISA, Quimioluminiscencia u otras),
01 {PAQUETE) CON EQUIPC EN CESION DE USO, para el descarte de enfermedades hemotransmisibles
PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIAY {virales y/o bacterianas), reactivos de deteccion
BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL biomolecular {para tamizaje de VIH, VHB, VHC}; entre otros
PNP LNS (PIP-1) reactivos/insumos relacionados a Banco de Sangre.

Bolsas cofectoras de sangre (doble, triple, cuddruple o
quintuple}, Filtros Leucorredutores, Insumos/reactivos para
el Tamizaje Inmunoserglogico de Enfermedades infecciosas
{ELISA o Quimioluminiscencia),  Ihsumosfreactivos
Inmnohematologicos manuales ¢ automatizados {Columna
de Gel o Microplaca/micropocillo); entre otros
dispositivos/reactivos/insumos relacionados a Banco de
Sangre,

ADQUISICION DE SISTEMA DE AFERESIS PARA
PLAQUETOFERESIS (ANTICOAGULANTE ¥ PACK
DE AFERESIS) CON UN (01) EQUIPO

02 AUTOMATIZADO EN CESION DE USO PARA EL
DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE
SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS N.
SAENZ (PIP-1)

Acreditacién:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditarad con copia simple de (i) contratos u érdenes de
compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacién; o (i) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente con voucher de depdsito, nota de abono, reporte de
estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el
abono o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pago®!, correspondientes a un maximo de
veinte (20) contrataciones.

51

Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién N® 0065-2018-TCE-81 del Tribunal de Contrataciones del Estado;

“... el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio posfor, no puede ser
censiderado como una acreditacion que produzea fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Admitir ello
equivaldria a considerar como vélida la sola declaracion del postor afirmando que el comprobante de page ha sido
canceladc”

“Situacién diferente se suscita ante ef sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
‘pagado”] supuesto en ef cual sf se contarfa con fa declaracion de un tercero que brinde certeza, ante fa cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”,
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En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe
acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte
(20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Poslor en la
Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato gque haya sido ejecutada
durante les ocho {8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiende adjuntarse copia de
las conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos comprebantes de pago cancelados.

En los casos gue se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de consorcio
o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente & porcentaje de las obligaciones gue se
asumié en el contrato presentado; de lo confrario, no se computara fa expenencna provenlente de dicho
contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccidn 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 Estade”, debiende presumirse que el porcentaje de las obligaciones
equivale al porcentaje de participacién de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso
gue en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se presumiré gue las obligaciones
se e;ecutaron en partes iguales.

Si eltitular de la expenencla no es el postor, censignar si dicha expeﬂencia corresponde a la matriz en caso
que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo acompaniar la
documentacion sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion
societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo N° 9.

Cuando en los contratos, érdenes de compra o comprobantes de pago el mento 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 fa fecha de suscripcion del contrato, de emisién de la orden
de compra o de cancelacién del comprobante de pago, segtin corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben Henar y presentar el Anexo N° 8 referido a la Experiencia
del Postor en la Especialidad.

Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquelios integrantes que se hayan |
| comprometido, segin la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la convocatoria, |
i conforme a la Directiva "Participacién de Proveedores en Consorcio en fas Contrataciones del |

| Estado”.
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CAPITULO IV

FACTORES DE EVALUACION

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

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

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor,
Acreditacion:

Se acreditara mediante & documento que contiene el
precio de la oferta {Anexo N°8).

lo siguiente:
A PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacidn:

l.a evaluacién consistira en otorgar el maxime
puntaje a la oferfa de precio mas bajo y otorgar
a las demas ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios,
segun la siguiente formula:

Pi =  OmxPMP
Oi
i= Oferta
Pi= Puntaje de la oferta a evaluar
Oi=Precio |

Om= Precio de la oferta mas baja
PMP=Puntaje maximo del precio

100 puntos

importante

Los factores de evaluacion elaborados por el comité de seleccion son objetivos y guardan vinculacion,
razonabilidad y proporcionafidad con el obfelo de la contratacion. Asimismo, estos no pueden calificar con |
puntaje el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.

\_ BASES INTEGRADAS
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CAPITULO V
PROFORNMA DEL CONTRATO

! [mportante

i Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
| 0 la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningin caso pueden
| _contemplar disposiciones contrarias a fa normativa vigente ni a fo seflalado en este capltulo.

Conste por el presente documento, ia ADQUISICION DE INSUMOS AUTOMA TIZADOS DE
LABORATORIO PARA PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS AUTOMATIZADAS
(PAQUETE) CON EQUIPO EN CESION DE USO, PARA_EL DEPARTAMENTO DE
HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LNS (PIP-1)
y ADQUISICION DE SISTEMA DE AFERESIS FPARA PLAQUETOFERESIS
{ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS) CON UN (01) EQUIPO AUTOMATIZADO
EN CESION DE USO PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAFIA Y BANCO DE
SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS N. SAENZ (PIP-1), que celebra de una
parte que celebra de una parte UNIDAD EJECUTORA 020:SANIDAD DE LA PNP, en adelante LA
ENTIDAD, con RUC N° 20504380077, con domiciio legal en AV, AREQUIPA NRO. 4898
(ESQUINA DE AV. AREQUIPA CON JR. CHICLAYQ) LIMA - LIMA - MIRAFLORES, representada

POrfocivivnnes ], identificado con DNI N°[......... Lhydeotrapartef..........o. oo ], con
RUC N° [ ], con domicilio legal en [....cocooviiiii ], inscrita en la Ficha N°
| TR ] Asiento N° [.........eee ] del Registro de Personas Jurldicas de la ciudad de
| TSR 1. debidamente representado por su Representante . . Legal,
Lo e ], con DNIE N° [ ], segin poder inscrito en la Ficha N°
TR ], Asiento N°[............] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de |............ 1

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

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES :

Con fecha [.......cooooiviiiis 1, el comité de seleccion adjudlco la buena pro de la LICITACION
PUBLICA  N°014-2023-DIRSAPOL-1 para la ADQUISICION DE INSUMOS
AUTOMATIZADOS DE LABORATORIO PARA PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS
AUTOMATIZADAS (PAQUETE) CON EQUIPO EN CESION DE USO, PARA EL
DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL
NACIONAL PNP LNS (PIP-1) y ADQUISICION DE SISTEMA DE AFERESIS PARA
PLAQUETOFERESIS (ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS) CON UN (01)
EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION DE USO PARA EL DEPARTAMENTO DE
HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS N.
SAENZ (PiP-1), a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO] cuyos detalles e
importe constan en, los documentos mtegrantes del presente contrato '

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO
El presente contrato tiene por obJeto la ADQUISICION DE INSUMOS AUTOMATIZADOS DE
LABORATORIO PARA PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS AUTOMATIZADAS
(PAQUETE) CON EQUIPO EN CESION DE USO, PARA EL DEPARTAMENTO DE
HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LNS (PIP-1)
y ADQUISICION DE SISTEMA DE AFERESIS PARA PLAQUETOFERESIS
“  (ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS) CON UN (01) EQUIPO AUTOMATIZADO
EN CESION DE USO PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE
SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS N. SAENZ (PIP-1).

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL
El monto total del presente contrato asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTOQ], que incluye
todos los impuestos de Ley.

-
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Este monto comprende el costo de los bienes, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruehas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualquier
ofro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la prestacién materia del presente
contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO*®?

LA ENTIDAD se obliga a pagar fa contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en PAGOS PERIODICOS, luego de la recepcién formal y completa de la documentacién
correspondiente, segin 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 obligacidn, en cuyo caso ia
conformidad se emite en un plazo maxime de guince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada
ta 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 ai page de intereses legales conforme a lo establecido
en ef articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
gue se computan desde la oportunidad en que el pago debid efectuarse,

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJEGUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato es de 270 dias calendarios, el mismo que se computa
segun lo detallado en el ANEXO B {Cronograma de Entregas), de las condicicnes generales y
especificaciones para la presente contratacion.

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

El presente contralo estd conformado por las bases integradas, la oferta ganadora, asf como los
documentos derivados del precedimiento de seleccidn que establezcan obligaciones para las
partes,

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

» De fiel cumplimiento del contrato; [CONSIGNAR EL MO "TO] através dela IINDICAR EL TIPO
DE ‘GARANTIA PRESENTADA} N° [INDICAR NUMEROQ: DEL'DOCUMENTO] emitida por
[SENALAR EMPRESA QUE: rEMITE} Monto gue 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.

Importante

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 148.4 del artictlo 1489 del Reglamento de fa Ley de
Contrataciones def Estado, en ef caso de contratos periodicos de suministro de bienes, si el postor
ganador de la buena pro solicita fa retencién del diez por ciento (10%) del monto del contrato
original como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

s« Do fiel cumplimienio del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la refencién que

%2 En cada caso concreto, dependiendo de 1a naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente

a efectos de generar el pago.

\_ BASES INTEGRADAS
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debe efectuar LA ENTIDAD, durante Ia primera mitad del ndmero total de pagos a realizarse, :
de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo.”

En el caso gue corresponda, consignar lo siguiente:

Garant]a fiel ¢

la misma que debe
ne g ranttzadas

)] emitida por [

ers vigente hasta el cumpllmle

Importante

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, si el postor ganador de la buena pro solicita la retencion del diez por
ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion accesona como garant:a de f:el cumphmrento
de prestaciones accesonas debe consrgnarse lo srgu.'ente SRR .

s "De fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTOQ}, a través de la
retencion que debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del nimero total de pagos
a realizarse, de forma pro_r_rat_eada, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo.”

Importante

En los contratos derivados de procedimientos de seleccicn por relacion de ftems, cuando el monto del
item adjudicade o la sumatoria de los montos de los ftems adjudicados sea igual o menor a doscienfos
mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplirniento de contrato ni
garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, conforme a lo dispuesto en ef literal a) do!
artfculo 152 del Reglamento.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la gjecucion 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) det numeral
1565.1 del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION
La recepcion y conformidad de la prestacion se. regula por Io dlspuesto en el art[cul

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente al
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, segin corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada [a

prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

BASES INTEGRADAS {

N
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CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

El plazo méximo de responsabilidad del contratista es de NO MENOR DE UN (1) ANO contado a
partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD,

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

Si EL. CONTRATISTA incurre en refraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso,
de acuerdo a [a siguiente formula:

0.10 x monto vigente
F x plazo vigenie en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.

El retraso se justifica a traves de la solicitud de ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Gltimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al page de gastos generales ni cosios 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 fa penalidad por mora, incluir dichas :
. penalidades, los stupuestos 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 Ia Ley de Conirataciones del Estado.

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segtn corresponda; o si
fuera necesario, se cobra del monto resultante de |la ejecucion de la garantia de fiel cumplimiento.

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

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

/» CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

‘ Cualquiera de las partes puede resclver el contrato, de conformidad con ef numerai 32.3 del articulo
32 y artfculo 38 de la Ley de Contrataciones del Estado, y el articulo 164 de su Reglamento. De
darse el caso, LA ENTIDAD procederd de acuerdo a lo establecido en el artlculo 165 del
Regiamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

\_ BASES INTEGRADAS
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Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los

dafios y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacion correspondiente. Ello no obsta [a

aplicacién de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere

lugar, en el caso que éstas correspondan.

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o mdwectamente o tratdndose 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 genera! cualqwer beneﬂcuo 0 mcentwo |1egal en relamén 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 artnculo 7 del Reglamenio 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 i) 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 funcicnarios publicos con los
gue deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicion de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacién, beneficio y/o gratificacion,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

S6lo 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 resuite aplicable, seran de
aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Cédigo Civil vigente, cuando corresponda, y
dernas normas de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA QCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS®
Las controversias que surjan entre las partes durante fa ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segin el acuerdo de Ias 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, segln 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 notificacion, segun o previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones

53 De acuerdo con el numeral 225.3 del arﬂcdlo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc éuando fas
controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor ¢ igual a cince millones cor 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).
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del Estado.

CLAUSULA DECIMA NOVENA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes puede elevar ef presente contrato a Escritura Plblica corriendo con fodos
tos gastos que demande esta formalidad.

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: AV. AREQUIPA NRO. 4898 (ESQUINA DE AV. AREQUIPA CON
JR. CHICLAYO) LIMA - LIMA — MIRAFLORES.

DOMICILIO DEL CONTRATISTA: [CONSIGNAR EL DOMICILIO SENALADO POR EL POSTOR
GANADOR DE LA BUENA PRO Al PRESENTAR LOS REQUISITOS PARA EL
PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO]

La variacién del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la otra
parte, formalmente y por escrito, con una anticipacion no menor de quince (15} dias calendario.

De acuerdo con las bases integradas, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes

lo firman por duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de {............... ] al [CONSIGNAR
FECHA]
"LA ENTIDAD" “EL CONTRATISTA”
importante

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segin la
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales®.

5 Para mayor informacion sobre la normativa de firmas  y  certificados  digitales  ingresar  a
hitps:/fwww indecopi.gob. pe/webffirmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

\_ BASES INTEGRADAS
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁoresi

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N°014-2024-DIRSAPOL-1
Presente.-

Etque 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 SEFR PERSONA
JURIDICA],DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente informacién se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacién o

Razdn Social ;

Domicilio Legal .

RUC : | Teléfono(s) : |
MY PES® {si | No |
Correo elecirénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:
Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

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

Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segdn orden de prelacion,
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de confratacion.

Notificacidn de la orden de compra®®

PN

® o

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepecion, en el plazo maximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, seglin corresponda

Importante

La notificacion dirigida a la direccién de correo electrdnico consignada se entendera validamente
i efectuada cuando la Enfidad reciba acuse de recepcion.

Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la

seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http:/fiwww2 trabajo.gob.pefservicios-en-linea-2-2/ y se
tendré en consideracién, en caso el postor ganador de [a buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del conirato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en jos contratos periddicos de suministro de bienes, segtn lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 148 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monte del valor estimade del item no
supere los doscientos mii Soles (Sf 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrate con una orden de

compra. )
BASES INTEGRADAS /
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~Importante

. Cuando se trate de consorcios, la declaracién jurada es la siguiente:

ANEXO N°01
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR -

Sefiores

COMITE DE SELECCEON

LICITACION PUBLICA N°014-2024- DERSAPOL 1
Presente.-

Elque se suscribe, [................. ], representante comun del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL
CONSORCIQ), identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] DECLARO BAJO JURAMENTO que la
siguiente informacion se sujeta a la verdad: - :

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razén Social ;

Domicilio Legal :

RUC : - | Teléfono(s) : . '

MYPES | si | No |
Correo electrénico .

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicitio Legal :

RUC: { Teléfono(s) :
MYPE®8 Si ! No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razoén Social .

Domicilio Legal :

RUC: | Teléfono(s) :
MYPES® Si | No |
Correo elecirénico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

i,

[ Correo electrénico del consorcio:

87 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empieo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en ef link hitp:/iwww2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
Y At tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite fa retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrate, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segin lo
sefialado en el nurneral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del asticulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los

integrantes del consarcio deben acreditar la condicidn de micre o pequefia empresa.

58 Ihidem.

59 |pidem:

o
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Autorizo que se notifiguen al correo electronico indicado las siguientes actuaciones:

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

2. Solicitud de reduccién de la oferta econémica.

3. Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

4, Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segln orden de prelacion,
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

Respuesta a Ia solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de fa orden de compras®

® ¢

Asimismo, me comprometo a remitir [a confirmacion de recepcidn, en el plazo maxime de dos (2) dlas
habiles de recibida la comunicacion.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comin del consorcio

Importante

La notificacién dirigida a la direccion de correo electronico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

& Consignar en el caso de procedimientos de seleccidn por relacion de items, cuando el monto del valor estimade del ftem no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
vy

/
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"ADQUISICION DE INSUMOS AUTOMATIZADOS DE LABORATORIC PARA PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS
AUTOMATIZADAS (PAQUETE) GON EQUIPO EN CESION DE USO, PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y
BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LNS (PIP-1) y ADQUISICION DE SISTEMA DE AFERESIS PARA
PLAQUETOFERESIS (ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS) CON UN (01) EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION
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ANEXO N°02

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

Sefores

COMITE DE SELECGION

LICITACION PUBLICA N°014-2024-DIRSAPOL-1
Presente.-

Mediante
PE _*

ente el suscrito, postor y/o Representante Legal.de (
SA], declaro bajo juramento: R

i. No haber incurrido y me obligo a no incurrir en actos de corrupcu‘)n asi como a respetar el
principio de integridad.

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

iii. Conocer las sanciones contenidas en [a Ley de Contratacicnes del Estado y su Reglamento, asi
como las disposiciones aplicables de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General.

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

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

vi. Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacién que presento en el presente
procedimiento de seleccidn.

vii. Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccion y a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, seglin corresponda

Importante

En ef caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
| presentada por el representante comuin del consorcio.

vl

BASES INTEGRADAS

-
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"ADQUISICION DE INSUMOS AUTOMATIZADOS DE LABORATORIO PARA PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS
AUTOMATIZADAS (PAQUETE) CON EQUIPQ EN CESION DE USO, PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y
BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LNS (PIP-1} y ADQUISICION DE SISTEMA DE AFERESIS PARA
PLAQUETOFERESIS (ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS) CON UN (1) EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION
DE USC PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS

N. SAENZ (PIP-1)"

ANEXO N°03

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Seﬁores: i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N°014-2024-DIRSAPOL-4
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que Juego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimientc de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
OBJETO DELA CONVOCATORIA] de conformidad con las Especificaciones Téchnicas que se indican
en el numeral 3.1 del Capltulo Ill de |la seccién especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o com(in, seglin corresponda

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacion de documentacion que acredite ef cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acapite relacionado af contenido de
*las ofertas de la presente seccién de las bases.

BASES INTEGRADAS
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"ADQUISICION DE INSUMOS AUTOMATIZADOS DE LABORATORIO PARA PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS
AUTOMATIZADAS (PAQUETE} CON EQUIPO EN CESION DE USO, PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y
BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LNS (PIP-1) y ADQUISICION DE SISTEMA DE AFERESIS PARA
PLAQUETOFERESIS (ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS) CON UN (01) EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION
DE USO PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS
N. SAENZ (PIP-1})"

ANEXO N°04

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N°014-2024-DIRSAPOL-1
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se.exigen en las bases del
e comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento

a de entrega establecido en las bases del procedimiento.

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

~
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"ADQUISICION DE INSUMOS AUTOMATIZADOS DE LABORATORIO PARA PRUEBAS INMUNOSEROILOGICAS
AUTOMATIZADAS (PAQUETE) CON EQUIPQ EN CESION DE USC, PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y
BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LNS (PIP-1) y ADQUISICION DE SISTEMA DE AFERESIS PARA
PLAQUETOFERESIS (ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS) CON UN (01) EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION
DE USO PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS

N. SAENZ (PiP-1)"

ANEXO N°05

PROMESA DE CONSQRCIO
(Sélo para el caso en gue un consorcio se presente como postor)

Sefiores i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N°014-2024-DIRSAPOL-1
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la LICITACION PUBLICA
N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO].

Asimismo, en caso de obtener la buena pro, nos comprometemos a formalizar el contrato de consorcio,
de conformidad con lo establecido por el articulo 140 del Regiamento de la Ley de Contrataciones del
Estado, bajo las siguientes condiciones:

a) Integrantes del consorcio
1. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOMINACION'O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIARO 2].

b} Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES. Y. APELLIDO
identificado con [CONSIGNAR TIPQ CL . ) ,
NUMERO DE DOCUMENTO:DE | ENT! AD] ‘como representante comn del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD]

DEL: REPRESENTANTE COMUN],

Asimismo, declaramos que el representante comin del consorcio no se encuentra impedido,
inhabilitado ni suspendido para contratar con ef Estado,

¢} Fijamos nuestro doriciiio legal cominen ..., 1

d) Las obligaciones gue corresponden a cada uno de los infegrantes del consorcio son las siguientes:

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION 'O: RAZON ‘SOCIAL ‘DEL

- CONSORCIADO] (%]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORGIADO 1]
o 88%\;?8%')[\1& DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL. DEL (%162
ADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%3

TOTAL OBLIGACIONES

#= L . . .
81 Consignar Unicamente el porcentaje total de 1as obligaciones, el cual debe ser expresado en nlimero entero, sin decimales.
% Consignar Gnicamente el porcentae total de las obligaciones, ef cual debe ser expresado en niimero enterq, sin decimales.

% Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcantajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.

\_ BASES INTEGRADAS (/
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“ADQUISICICN DE INSUMOS AUTOMATIZADOS DE LABORATORIO PARA PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS
AUTOMATIZADAS (PAQUETE) CON EQUIPO EN CESION DE USO, PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIAY
BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL FNP LNS (PIP-1) y ADQUISICION DE SISTEMA DE AFERESIS PARA
PLAQUETOFERESIS (ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS) CON UN (01) EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION
DE USO PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS

N. SAENZ {PIP-1)”

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Consorciado 1 Consorciado 2
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1 Nombres, apeliidos y firma del Consorciado 2 -
o tle su Representante Legal o de su Representante Legal '
Tipo y N° de Documento de Identidad Tipo y N° de Documento de |dentidad

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas.

BASES INTEGRADAS
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"ADQUISICION DE INSUMOS AUTOMATIZADOS DE LABORATORIO PARA PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS
AUTOMATIZADAS (PAQUETE) CON EQUIPO EN CESION DE USQ, PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y
BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LNS (PIP-1) y ADQUISICION DE SISTEMA DE AFERESIS PARA
PLAQUETOFERESIS {ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS) CON UN (01) EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION
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ANEXO N°06

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N°014-2024-DIRSAPOL-1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que, de acuerdo con las bases, mi oferta es
la siguiente:

 CONGEPTO

iji o 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 ofro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores gue gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran
en el precio de su oferta los fributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante fegal o comlin, seglin corresponda

Importante

* FEf postor debe consignar el precio fotal de fa oferta, sin perjuicio, que, de resultar favorecido
con la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato,

e [El postor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el tribufo
materia de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente fexto:

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERAGIONJ"

BASES INTEGRADAS
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“ADQUISICION DE INSUMOS AUTOMATIZADOS DE LABGRATORIO PARA PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS

AUTOMATIZADAS (PAQUETE) GON EQUIPO EN CESION DE USO, PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y
BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LNS (PIP-1) y ADQUISICION DE SISTEMA DE AFERESIS PARA
PLAQUETOFERESIS (ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS) CON UN (01) EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION
DE USO FARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS
N. SAENZ (PIP-1)"

ANEXO N°08

DEGLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N°014-2024-DIRSAPOL-1
Presente.-

Medlante el presente el suscrito, postor y/o Representante Lega[ de [j
RIDICA deciaro que la expenenma que acredlto de 1a empresa

DIC n societaria,
no se enouentra en el supuesto establec:ldo en e! numera| 48. 4 det articulo 49 del Reg1amento L

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

A efectos de caufelar la veracidad de esta declaracion, ef postor puede verificar la informacion de
la Relacion de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancion
Vigente en hitp:/iportal.osce.gob.pe/mp/content/relacién-de-proveedores-sancionados.

También le asiste dicha facultad al 6érgano encargado de las contrataciones o al érgano de la

Entidad al que se le haya asignado la funcién de verificacion de la oferta presentada por ef postor
ganador de la buena pro,

BASES INTEGRADAS
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“ADQUISICION DE INSUMOS AUTOMATIZADOS DE LABORATORIO PARA PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS

AUTOMATIZADAS (PAQUETE) CON EQUIPO EN CESION DE USO, PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y

BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LNS (PiP-1) y ADQUISICION DE SISTEMA DE AFERESIS PARA

PLAQUETOFERESIS (ANTICOAGULANTE Y PACK DE AFERESIS) CON UN (01) EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION

DE USO PARA EL DEPARTAMENTO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS
N. SAENZ (PiP-1)"

ANEXO N°09
AUTORIZACION DE NOTIFICACION 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 ’

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N°014-2024-DIRSAPQOL-1
Presente.-

S ], postor adjudicado y/o Representante Legal de [C_ONSIGNAR EN
- SER. -'PERSONA JURID1CA} ldentmcado con [CONSIGN' :

e;ecuc:lbh del contrato se me notn‘aque ‘al correo electrénico {INDICAR‘
lo siguiente:

CORREO ELECTRONICO]
v Notificacion de la decision de la Entidad respecto a la soficitud de ampliacién de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma. Menires y Apellldos del postor o
Representante legat o comiin, seglin corresponda

Importante

La notificacion de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampfiacion de plazo se efecttia
por medios electrénicos de comunicacidn, siempre que se cuente con la autorizacion
| correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.

i
]

BASES INTEGRADAS




