"“BASES“ESTANDAR DE LICITACION PUBLICA
PARA LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE
BIENES

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




SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo
1 [ABC] / looao o)

Descripcién

La infermacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.

Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.

2 | [ABC] / [sswwesi]

3 + Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
e seleccidn r roveedores.
s Abc d y por los p
| Advertencia " 0 e pE
4 Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccién y
s Abc por los proveedores.

Importante para la Entidad Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
5 de seleccién y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién de
s Xyz las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros
i Margenes Superior : 2.5 em Inferior: 2.5 em
9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pdgina

Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)

Automatico: Para el contenido en general

4 Color de Fuente . " . g .
Azul : Para las Consideraciones importantes(item 3 del cuvadro anterior)

16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
5 Tamafo de Letra 10 : Para el cuerpo del docurjwenfo en g?enerol
9 : Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie

Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.

6 Alineacion Centrada : Para la primera paging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
7 Interlineado Sencillo
. Anterior : O
Espaciado I

Posterior : O

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

9 Subrayado
concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en junio 201Y, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre de 2022
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BASES ESTANDAR DE LICITACION PUBLICA PARA LA
CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES'

LICITACION PUBLICA N° 06-2024-HMA-1
PRIMERA CONVOCATORIA

BASES INTEGRADAS

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES
“ADQUISICION DE REACTIVO PARA PRUEBAS DE
BIOQUIMICA E INMUNOLOGIA DE CENTRAL Y
EMERGENCIA CON EQUIPO EN CESION DE USO PARA EL
SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA”

{0 Y

' Se utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacion de bienes con entrega periddica

—,
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lg DEBER DE COLABORACION

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

7

N
“{ En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusién
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.

4 De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comisién
/ de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas

que se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas”, o norma que la sustituya, asi como las
demas normas de la materia.

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de contratacién deben permitir al OSCE o a la Secretaria 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 posiciones
gue se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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SELECCION

(ESTA SECCION NO DEBE SER MODIFICADA EN NINGUN EXTREMO, BAJO SANCION DE NULIDAD)

@ SECCION GENERAL
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CAPITULO | ]
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

%11
@ 1.2
1.3.

1.4.

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.

CONVOCATORIA

Se realiza 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 seleccion,
debiendo adjuntar las bases y resumen ejecutivo.

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

e Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contraseria). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacién “Guia para el registro de participantes
electronico” publicado en https://www2.seace.gob.pe/.

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

inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE :

restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su

participacion en el procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo .

establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcién o
quedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Conlrataciones del Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulacion de consultas y observaciones a las bases se efectua de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1 'y 72.2 del articulo 72 del Reglamento.

Importante

\
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1.5.

1.6.

1.7.

No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacién aprobada, aun cuando el requerimiento haya sido homologado parcialmente
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 consultas, observaciones e integracion de las bases se realizan conforme a
las disposiciones previstas en los numerales 72.4 y 72.5 del articulo 72 del Reglamento.

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

¢ Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucidon de consultas y
observaciones y la integracion de bases, prevalece lo absuelto en el referido pliego; sin
perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente.

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

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

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

Adveriencia

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

Importante

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

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

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segun la Ley
N° 27289, 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

Para

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

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

~
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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

e Los formularios electronicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben
llenar para presentar sus ofertas, tienen caracter de declaracién jurada.

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

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

1.8. PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un
consorcio en un procedimiento de seleccién, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccidn segtin relacién de items.

En la apertura electronica de la oferta, el comité de seleccion, verifica la presentacion de lo
exigido en la seccién especifica de las bases, de conformidad con el numeral 73.2 del articulo
73 del Reglamento y determina si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos
funcionales y condiciones de las Especificaciones Técnicas, detalladas en la seccién especifica
de las bases. De no cumplir con lo requerido, la 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 electrénica a través del SEACE.

1.10. CALIFICACION DE OFERTAS
La calificacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los numerales 75.1y 75.2
del articulo 75 del Reglamento.

1.11. SUBSANACION DE LAS OFERTAS

La subsanacién 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.

La solicitud de subsanacion 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
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correo. La notificacion de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
electroénico.

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.

J\1.12. RECHAZO DE LAS OFERTAS
Previo al otorgamiento de la buena pro, el comité de seleccion revisa las ofertas economicas
que cumplen los requisitos de calificacion, de conformidad con lo establecido para el rechazo
de ofertas, previsto en el articulo 68 del Reglamento, de ser el caso.
(\} 1.13.
.)
v

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el comité de seleccién revisa el cumplimiento
de los requisitos de calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso
las 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, evaluacion, calificacion, descalificacion, rechazo vy el
otorgamiento de la buena pro.

1.14. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los ocho (8) dias habiles siguientes de la notificacion de su otorgamiento, sin que los
postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

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

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

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el drgano encargado de las contrataciones
o el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificacion de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.
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] CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

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

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

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

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

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
desea impugnar.
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CAPIiTULO Il
DEL CONTRATO

&

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

3.2.2.

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

GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

En las contrataciones que conllevan 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 contrato de la prestacién
accesoria, la misma que debe ser renovada periodicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.

Importante

En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de ifems, cuando
el monto del item adjudicado o la 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 dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

En los contratos periodicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las
micro y pequerias empresas, estas ultimas pueden otorgar como garantia de fiel
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido
por la Entidad durante la primera mitad del namero total de pagos a realizarse, de forma
prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme
lo establecen los numerales 149 4 y 149.5 del articulo 149 del Reglamento y numeral
151.2 del articulo 151 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccidn especifica de las bases la entrega de adelantos, el
contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a lo
estipulado en el articulo 153 del Reglamento.

<
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3.5.
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REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la 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
periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.

Importante

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

Advertencia

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

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

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

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

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

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

En caso exista alguna duda sobre la clasificacion de riesgo asignada a la empresa emisora de
la garantia, se deberéa consultar a la clasificadora de riesqgos respectiva.

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

. Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantia a través de los
: mecahismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empresa emisora.
EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contralisla, lus que en ningin caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccidon especifica de las bases.
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3.8.

3.9.

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

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segun lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccion
especifica de las bases.

Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar cada una
un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser
el caso, del item que debi6 ejecutarse.

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

El pago se realiza después de ejecutada la respectiva prestacion, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta, segun la forma establecida en la seccion especifica de las bases o0 en el contrato.

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

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

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

Advertencia

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

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.
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.
@ 1.2,
1.3.

1.4.

1.7.

ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre . HOSPITAL DE APOYO DEPARTAMENTAL MARIA AUXILIADORA

RUC N° . 20162041291

Domicilio legal : AV. MIGUEL IGLESIAS NRO. 968 (ALT. CDRA. 11 AV.
PACHACUTEC) LIMA — LIMA — SAN JUAN DE MIRAFLORES

Teléfono: : 012171818 - 3026

Correo electronico: : amagcedo. pat.clinica@gmail.com, katiazg2610(@hotmail.com,

fredyfidel 38(@gmail .com

OBJETO DE LA CONVOCATORIA
El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion del suministro de
ADQUISICION DE REACTIVOS PARA PRUEBAS DE BIOQUIMICA E INMUNOLOGIA DE
CENTRAL Y EMERGENCIA CON EQUIPO EN CESION EN USO PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA
EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contrataciéon fue aprobado mediante FORMATO N° 02 57-2024-OEA-HMA el
12 de julio del 2024
FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Recursos Ordinarios — Donaciones y Transferencias

Importante

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

SISTEMA DE CONTRATACION

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

MODALIDAD DE EJECUCION

NO CORRESPONDE.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO CORRESPONDE

~
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1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacién esta definido en el Capitulo 1l de la presente seccion de las bases.
1.9. PLAZO DE ENTREGA

a) PARA DISPOSITIVO MEDICO
- PRIMERA ENTREGA:

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de
TREINTA (30) dias calendario, contados a partir del dia siguiente de la
SUSCRIPCION DEL CONTRATO. El ultimo dia de dicho plazo se convierte en la
fecha limite de entrega.

- SIGUIENTES ENTREGAS:

Las siguientes entregas, debe realizarse como maximo a los CUATRO (04) dias
calendarios a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra. El ultimo dia
de plazo se convierte en la fecha limite de entrega.

En caso que el plazo final de cada entrega coincida con un dia no habil para el
sector publico, correra para el primer dia habil siguiente.

En ese mismo sentido, de manera excepcional y previo informe técnico
debidamente sustentado por el area usuaria, permitira a la Entidad reprogramar
previa coordinacién y consentimiento del contratista el cronograma de entregas
remitiendo para tal efecto la comunicacion respectiva al correo electrénico detallado
en su oferta presentada.

Para los casos excepcionales producidos por alguna urgencia, previa coordinacion
y consentimiento del contratista podra adelantar las entregas para la atencion de EL
CONTRATISTA, remitiendo la comunicacién respectiva al correo electrénico del
contratista.

b) PARA LOS EQUIPOS EN CESION DE USO PRINCIPAL Y COMPL EMENTARIOS:

Dentro de la primera entrega, se consideran los equipos en cesién en uso, deberan ser
entregados y puestos en funcionamiento en un plazo de TREINTA (30) DIAS
CALENDARIQ, contabilizados a partir del dia siguiente de SUSCRITO EL CONTRATO.
El dltimo dia de dichos plazos se convierten en la fecha limite de entrega.

Se aclara que, se considera un equipo (principal o complementario) entregado con la
suscripcion del ACTA DE VERIFICACION, INSTALACION Y PRUEBA OPERATIVA
(Anexo N°02-RTM), este plazo incluye ingreso, instalacion, pruebas operativas,
protocolos de verificacion y capacitaciones de uso y cuidados). En fe de lo cual el
contratista debera presentar los documentos del Anexo N°02-RTM en coordinacion con
el area técnica de Servicios Generales y el Area usuaria. La puesta en funcionamiento
incluye el software y hardware.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado NO CONFORME en
el proceso de recepcion, sera de responsabilidad del CONTRATISTA,
independientemente de ser sujeto a sanciones y moras contempladas en la
normatividad de lae contrataciones del Egtado.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

\
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CUADROS DE REQUERIMIENTO Y DISTRIBUCION,

\

S

@

ENTREGAS
1 2° 3 q° 5 6 7 3 g9 10° 11 12*
/ REACTIVOS Entrega | Entrega | Entrega | Frtrega | Fntrega | Fntrega | Entregs Entrega | Entraga | Entrega Entrego Entregn TOTAL
N MES 1 MES3 MESS | MES? | MES9 | MES1i | MES13 MES15 | MES17 | MES19 MES 21 MES 23
DET
) \ ACIDO URICC 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2500 2500 2400 2400 2400 2400 | 26600
DET e t
\! ALBUMINA 10000 10000 16000 10000 10000 | 10000 10000 10000 10000 10000 10000 10000 120000
DET B
3\ AMILASA 150G 1500 1500 1503 1500 1500 1900 1800 1800 1800 1800 1800 19900
DET
4 | BILIRRUBINA DIRECTA 10800 10800 10800 10200 10800 10800 13400 13400 13400 13400 13400 13400 145200
DET '
S | BILIRRUBINA TOTAL ¢ 10200 10800 10800 10800 10800 10800 13400 .. 13400 13400 13400 13400 13400 145200
nl
6 |CALCIQ TOTAL € 1800 1800 TRN0 1200 18 1800 7200 2200 2200 2260 2200 200 24000
CREATINA QUINASA CK- | OET 1 )
7 | MB CINETICA 500 800 800 800 800 80C 1000 1000 1000 1000 1000 1000 10800
COLESTEROL TOTAL DET
8 | ENZIMATICO 5106 5100 5100 5100 5100 5100 6300 6300 6300 6300 8300 6300 68400
AUTOMATIZADO
REACTIVO DET
9 | COMPLEMENTO C3 300 300 300 300 300 300 300 300 300 300 200 200 3400
REACTIVO DET ) |
10 COMPLEMENTO C4 300 300 300 300 300 300 300 300 300 300 200 200 | 3400
COLESTEROL HDL DET R
1 I hRecTO 4300 4300 4300 | 4300 4300 4300 5400 5400 5300 5300 5300 5300 57800
COLESTEROL LDL DET i
12 4700 4700 4700 4700 4700 4700 5900 5900 5500 5900 5900 5500 63600
DIRECTO
DET G
13 | CREATININA CINETICA 20000 | 26000 20000 | 20000 | 20000 | 20000 25100 25100 25100 25100 25100 25100 270600
DESHIDROGENASA DET
@ | aer 2700 2700 2700 2700 2700 2700 3400 3400 3400 3400 3400 3400 36600
CTICA
|REACTIVO PARA | DT | ‘ ‘ ! | | |
15 |ELECTROLITOS | 19600 | 12600 | 12600 | 12600 | 12600 | 12600 15800 15800 15800 15800 | 15800 15800 | 170400
SANGUINEOS | | | | | |
16 |FACTOR REUMATOIDEQ | DET 500 500 s00 | 500 500 | 500 500 so0 | 500 500 so0 | so0 | s000
17 |FERRITINA DET 700 700 | 700 760 700 | 700 900 900 | 900 500 800 | 00 | 9600
| I
18 |FOSFATASA ALCALINA 2&h 9900 9900 9909 9300 9500 5900 12400 12300 | 12300 12300 12300 | 12300 | 133300
FOSFORO DET | ' _
| 19200
19 | AGTOMATIZADO ) 1400 400 1400 1400 1400 1400 1800 1800 1800 | 1800 800 | 1800
GAMMA GLUTAMIL play . . ' 130
: f A 13900
20 | TR ANSPERTIDASA 1000 1000 1000 1000 1000 1000 1400 1300 13—00 1300 1360 | 1300 . 3
DF
21 |GLUCOSA AUTOMATIZADA | il 16000 13000 38000 1303 18000 18000 2250G 22560 22508 22500 22500 ‘ 22506 | 243000
HEMOGLOBINA DET - | B |
40800
22 | 5 \COSILAD A o0 3000 3000 3000 3000 3000 3800 I :isoo_ | 3800 3800 3800 i 3800
23 |HIERRO SERICO . 500 | S00 500 500 500 | 500 g0 | so0 600 600 600 | BOD 6600
ET . I
24 |LIPASA b 1500 1500 1500 1500 1500 § 3500 1900 1900 1900 1500 1900 | 1900 20400
i 3 - “
MAGNESIO DFT ! ‘ " 3
25 | A\UTOMATIZADO 900 900 900 990 900 500 1200 1200 1200 1200 1200 ) 1200 12600 :
26 |MICROALBUMINURIA oEr 1008 1000 1002 1000 1000 1000 1200 1200 1200 1200 1200 1200 13200
| | — = —
PROTEINA C REACTIVA | DET i, son | ao . ) . o
27_ CUANTITATIVA 4200 2200 4200 4200 2200 4200 5300 5300 i saqo__ | 5300 . Mshzu.o_ 5300 57000
PROTEINA EN ORINAY une 1
28 |LCR X 10C 10 | 10 el 10 10 10 11 11 | 11 11 | 13 11 128
DETERMINACIONES . |
- I T T [
29 |PROTEINAS TOTALES B 1080C | 10800 | 108GC | 10860 | 108CO 10806 13500 13400 13400 J 13400 | 13400 | 13400 | 145300
1 1
TRANSAMINASA 1 oer
30 |GLUTAMICA 12500 12500 | 12500 | 12500 | 12506 12504 15600 15500 1550¢ ‘ 15500 15500 15500 | 1631C0
OXALACETICA (TGO} -4 ] - |
TRANSAMINASA | DET | |
31 |GLUTAMICA PIRUVICA ‘ 12600 12800 | 12800 1280G | 12800 12800 15906 15800 15906 | 15900 ‘ 15960 15800 | 172200
(TGP | I | . | I
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DET ==
r&‘ TRANSFERRINA 500 500 500 500 500 500 700 600 600 640 600 } 600 6700
\ GLICERIDOS DET
ERAMATICO 5300 5300 5300 5300 5300 5300 6500 6500 6500 6500 6400 6400 | 70600
= JUREA CINETICA DET
AUTOMATIZADA 14000 14000 14000 14000 14000 14000 17500 17500 17500 17500 17500 17500 189000
¥ |Aacibo FoLico DET 700 700 700 700 700 700 900 %00 500 900 500 800 | a500
\| ALFA FETOPROTEINA UNID
36 A X 100 1 1 1 1 1
ERMINACIONES 8 : 2 B g 2 2 19
ICUERFO ANTI DET
37 mﬁ?ﬁ?&s& TIROIDEA 500 500 500 500 500 500 5G0 500 500 500 500 500 6000
2g | VIH1-2 P24 METODO OET
QUIMIOLUMINISGENCIA 2500 2500 2500 2500 2500 2500 3200 3200 3200 3200 3200 3200 34200
39 | FEPTIDO CICLICO DET
CITRULINADO 500 S00 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 6000
ANTIGENO DET T
40 (CCAE?A?NOEMBRIONARIO 300 300 300 300 300 300 300 300 300 300 300 200 3500
41 | ANTIGENO CA15-3 DET 200 200 200 200 100 160 200 200 200 200 200 200 2200
4 |TEST DE ANTIGENO CATS- | DET
g 200 200 100 100 100 100 200 200 200 200 200 200 2000
43 | TEST DE ANTIGENO CA125| DET 300 300 300 300 300 300 300 300 300 300 300 200 3500
ANTIGEND PROSTATICO UNID
44 E%%CASI%(PSA}%%% 300 300 300 300 | 300 300 300 300 200 200 200 200 3200
25 | ANTIGENO PROSTATICO DET
ESPECIFICO (PSA) TOTAL 1000 | 1000 1000 1000 | 1000 | 1000 1100 1100 1100 1000 1000 1000 | 12300
46 | HORMONA CORTISOL DET
AUTOMATIZADA 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 2400
47 | HEPATITIS AANTICUERPO | DET
IqM 100 100 100 100 100 | 100 100 100 100 100 100 100 1200
:INE%%TH_'ELP HEPATITIS B DET
48 UERPO ANTICORE 100 100 100 100
(GM AUTOMATIZADO 100 100 100 100 100 100 100 100 1200
HEPATITIS B ANTICUERPO | UNID i
49 | ANTICORE TOTAL 300 300 300 300 300 300 300 00 | 300 300 300 300 3600
AUTOMATIZADG
HEPATITIS BANTIGENOE | DET .
| 2 100 100 200 200 100 100 100 100 1400
: 50 | AUTOMATIZADO 100 100 100 100
| HEPATITIS B ANTICUERPQ |  DET | | |
51 | CONTRA ANTIGENO E 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 100 2300 |
AUTOMATIZADO !
HEPATITIS B ANTIGENO DET
4 40 500 600 500 500 500 500 5600
52 | DF SUPERFICIE 400 400 400 | 400 00 0 _
HEPATITIS: HEPATITIS B DET | |
ANTICUERPO CONTRA [ |
300 300 300 400 400 0 | 300 300 300 3800
>3 | ANTIGENO DE LS| (RN ] <
SUPERFICIE | | l
HEPATITIS: ANTICUERPO | DET I i .
7 700 700 | 900 900 900 | 900 900 800 9500
54 | HEPATITIS C L R PR : I |
HORMONA ESTRADIOL DET | : -
20 200 200 200 200 100 100 100 2100
55 | AUTOMATIZADA 20 gl @ g 200 | 0 .
| HORMONA DET
56 | FOLICULOESTIMULANTE 300 300 300 300 30 | 300 | 400 w00 | 400 200 300 300 4600
| (FSH) AUTOMATIZADA | | !
57 [ HORMONA INSULINA DET 500 500 500 ¢ 500 50 | se0 | 700 700 | 600 600 600 600 6800
3 :EEMONA LUTEINIZANTE | OET 200 100 | w00 0 | 300 | 200 | 300 300 300 300 300 3500 ]
[ HORMONA PARATIROIDEA | DET f i - : |
23 100 00 we | w0 ! 100 | w0 | 100 100 100 100 100 1300
5 | METODO AUTOMAIIZADO ] | | ™ | ; !
HORMONA DET | Loy | 100 100 100 100 00 | 1200
] | w | w0 | w0 | wo | w0 | W o | :
fil ;%T?"ONA RS CTit: ' bET 200 300 30 | 00 | 30 0 | oam | 400 W00 | N0 300 300 3800 |
| AT ! — ! | i I— =
- HORMONA " ODET |
62 | TESTOSTERONA j 200 a0 2 oo aw 20 300 300 300 200 200 w0 | 2200 |
| |AUTOMATIZADA r ' | L | !
| HORMONA TIROIDEA DET | | | |
53 | ESTIMULANTE (TSH) 4400 4400 | 4400 | 4406 | 4400 | 44C 5500 5500 : 5500 | 5400 5400 5400 | 59100
AUTOMATIZADO | | ;_ | |
| 64 ?gmom TIROXINA (T4) ] ~BET 700 700 me | 700 00 | 700 | 800 800 700 | 700 700 | 700 | 8600
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HORMONA TIROXINA (T4)
LIBRE

DET

3900 3900 3900 3900 3900 3900 4800 4800 4800 4800 4700 4700

52000

HORMONA
TRIYODOTIRONINA (T3)
TOTAL

DET

500 500 500 500 500 500 500 500 500 500

6000

ORMONA
IYODOTIRONINA (T3)
IBRE

DET

2700 2700 2700 2700 2700 2700 3400 3400 3400 3400 3400

36600

"HORMONA
GONADOTROFINA
CORIONICA (HCG) SUB
UNIDAD BETA
CUANTITATIVA

DET

700 700 700 700 700 700 800 800 900 900 800

9200

69

EPTIDO C X 100
ERMINACIONES

UNID

35

70

POLIPEPTIDO
NATRIURETICO TIPO B
(NR-PRO-ENP)

71

PROCALCITONINA
QUIMIOLUMINISCENCIA X
100 DETERMINACIONES

DET

900 500 900 900 900 500 1000 1000 1000 500

11200

UNID

96

[ 72

TEST DE TROPONINA

DET | ggo a0 | a0 800 1000 1000 1000 a0 900

11200

DOSAJE DE VITAMINA B12

73

X 100 DETERMINACIONES

UNID

14 13 14 14 13 13 i7 17 17 i7 17 17

184

Las entregas bimensuales pueden ser solicitadas en funcidn a la presentacion do los rmactivos del pastoc ganadar, en 13| casa ¢ste pLOYY Lronegrama so debo
prosentar coma parte de kos documentos del Perfeccionamiente ded Contrato, sin afectar 3 gjecucién cantractual on pruebas efectivas, segiin la definlcién del
requenimiento,

1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar los participantes registrados tiene el derecho de recabar un ejemplar de
las bases, para cuyo efecto de ben cancelar S/. 5.00 (cinco con 00/100 soles) en la caja de la
entidad convocante de direccion en, AV. MIGUEL IGLESIAS NRO. 968 (ALT. CDR 11 AV.

PACHACUTEC), LIMA — LIMA — SAN JUAN DE MIRAFLORES.
Importante

/ El costo de entrega de un ejemplar de las bases no puede exceder el costo de su reproduccion.

. BASE LEGAL

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

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

TUO de la Ley N° 30225 — Ley de Contrataciones del Estado.

Ley N° 31640 - Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el aiio fiscal 2023.
TUO de la Ley N° 27806 - Ley de Transparencia y de Acceso a la Informacion Puablica.
Decreto Supremo N° 377-2019-EF que modifica el Reglamento de la Ley N°30225,
aprobado por el Decreto Supremo N° 344-2018-EF

Decreto Supremo N° 008-2008-TR, Reglamento de la Ley MYPE.

Decreto Supremo N° 304-2012-EF, TUO de la Ley N°28411 - Ley General del Sistema
Nacional del Presupuesto.

Decreto Supremo N° 013-2013-PRODUCE - Texto Unico Ordenado de la Ley de
Impulso al Desarrollo Productivo y al Crecimiento Empresarial.

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

Cédigo Civil.

Directivas del OSCE.

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

. 21. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicién Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya

disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
@ 2.2.

2.21. Documentacion de presentacién obligatoria

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

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

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

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

Advertencia

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

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

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

*  La omisién del indice no determina la no admisién de la oferta.

Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catélogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado - PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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Ficha de Presentacion del Producto Ofertado (Anexo N°03A-RTM)

El postor adjuntara, catalogos, folletos, instructivos o documentos emitidos por el
fabricante para acreditar el cumplimiento de las especificaciones y/o caracteristicas
sustanciales o esenciales del bien requerido, detalladas en la FICHA DE
PRESENTACION DEL PRODUCTO OFERTADO (ANEXON°03A-RTM)

El postor debera asentar con el CODIGO DE FOLIACION RESPECTIVO de acuerdo
al ANEXO N°03A-RTM en cada documento que sustente el cumplimiento de las
especificaciones y/o caracteristicas de la ficha de presentacion

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (Copia simpie)

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

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

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
del producto se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucidn contractual.

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

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

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

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) (Copia simple)

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

Para dispositivos médicos nacionales:
Emitido por la ANM (Autoridad Nacional de Medicamentos)
Para Dispositivos médicos importados:

Contar con la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente,
emitido por la Autoridad o entidad competente del pais de origen. También se
aceptara otros documentos como Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma
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ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad competente del pais de origen. En caso de produccion por
etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar el CBPM u otro
documento que acredite el cumplimiento de Normas de calidad vigentes segun lo
antes sefialado; en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del
Decreto Supremo N°016-2011-SA

La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el
procedimiento de seieccion y ejecucion contractuai para dispositivos médicos
nacionales e importados.

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

vigencia, estos deben tener una antigiiedad no mayor de dos (2) afios contados a
partir de la fecha de emision.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA) (Copia simple)

Autorizado para almacenamiento a temperatura ambiente (opcional), temperatura
controlada, refrigerada y congelada.

A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, segin corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debera presentar el Certificado BPA de la empresa que presta el servicio de
almacenamiento, acompafiado de la documentacién que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice
que esta haciendo uso de los almacenes).

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

La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el
procedimiento de seleccién y ejecucion contractual para los dispositivos médicos
nacionales e importados.

Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (Copia simple)

Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte — BPDT vigente a la
fecha de Presentacion de propuestas, otorgado por DIGEMID o autoridad
competente. Debera estar a nombre del postor o la empresa que se hara cargo de
la distribucién y transporte. En el caso de que haya contratado los servicios de
terceros, el postor debera presentar el certificado de buenas practicas de Distribucion
y Transporte a su nombre seguin sea los procesos que le corresponden ademas
debera presentarse el CBPDyT de la empresa contratada acompariado del contrato
de servicio vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte sc aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucion conbiaclual.

Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis) u otro

Documento eguivalente* (Copia simple)

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

Los certificados de analisis deben consignar la edicion de las normas de calidad
Nacional, Internacional y/o propia, a la que se acoge el fabricante, vigente a la fecha
de fabricacion de los dispositivos médicos.
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Ficha de Presentacion del Producto Ofertado (Anexo N°03A-RTM)

El postor adjuntara, catélogos, folletos, instructivos o documentos emitidos por el
fabricante para acreditar el cumplimiento de las especificaciones y/o caracteristicas
sustanciales o esenciales del bien requerido, detalladas en la FICHA DE
PRESENTACION DEL PRODUCTO OFERTADO (ANEXON°03A-RTM)

El postor debera asentar con el CODIGO DE FOLIACION RESPECTIVO de acuerdo
al ANEXO N°03A-RTM en cada documento que sustente el cumplimiento de las
especificaciones y/o caracteristicas de la ficha de presentacion

Reqistro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (Copia simple)

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

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

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

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

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

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

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) (Copia simple)

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

Para dispositivos médicos nacionales:
Emitido por la ANM (Autoridad Nacional de Medicamentos)
Para Dispositivos médicos importados:

Contar con la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente,
emitido por la Autoridad o entidad competente del pais de origen. También se
aceptara otros documentos como Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma
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ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad competente del pais de origen. En caso de produccion por
etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar el CBPM u otro
documento que acredite el cumplimiento de Normas de calidad vigentes segun lo
antes sefialado; en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del
Decreto Supremo N°016-2011-SA

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

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

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA) (Copia simple)

Autorizado para almacenamiento a temperatura ambiente (opcional), temperatura
controlada, refrigerada y congelada.

A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, segln corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debera presentar el Certificado BPA de la empresa que presta el servicio de
almacenamiento, acompafiado de la documentacion que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice
que esta haciendo uso de los almacenes).

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

La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el
procedimiento de seleccion y ejecucion contractual para los dispositivos médicos
nacionales e importados.

Certificado de Buenas Practicas de Distribucion v Transporte (Copia simple)

Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte — BPDT vigente a la
fecha de Presentacion de propuestas, otorgado por DIGEMID o autoridad
competente. Debera estar a nombre del postor o la empresa que se hara cargo de
la distribucién y transporte. En el caso de que haya contratado los servicios de
terceros, el postor debera presentar el certificado de buenas practicas de Distribucion
y Transporte a su nombre seglin sea los procesos que le corresponden ademas
debera presentarse el CBPDyT de la empresa contratada acompafiado del contrato
de servicio vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte se aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis) u otro

Documento eqguivalente* (Copia simple)

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

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

- La evaluacion técnica se 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. Asimismo, se tendra en consideracion el plazo
de 12 meses seglin contempla la norma sanitaria.

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

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

k) Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)°

) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio 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)

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

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

Importante

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

2.21.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

2.2.2. Documentacién de presentacién facultativa:
Declaracion jurada donde se compromete a entregar entregar y efectivizar las
MEJORAS A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS:

e Entrega de 100 pruebas efectivas de CYFRA 21.1 cuatrimestral
e Entrega de 100 pruebas efectivas de ACTH cuatrimestral

Advertencia
El comité de seleccion no podra exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan

sido indicados en los acapites “Documentos para la admisién de la oferta”, “Requisitos de
calificacion” y “Factores de evaluacion”.

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato

En caso de considerar como factor de evaluacién la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira
también para acreditar este factor
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b) Garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, de ser el caso.

c¢) Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de cada uno de los integrantes,

de ser el caso.
d) Cddigo de cuenta interbancaria (CCl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el

numero de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.
(~ e) Copia de la vigencia del poder del representante legal de la empresa que acredite que
“ cuenta con facultades para perfeccionar el contrato, cuando corresponda.
. f)  Copia de DNI del postor en caso de persona natural, o de su representante legal en caso
de persona juridica.
Advertencia
- De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
@ exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan obtener directamente mediante
1

- la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE® y
siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y 1).

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

h)  Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacién de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion? (Anexo N° 11).

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

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

Importante

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

e Enlos contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante
la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho
efecto los postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en Ia
Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencién de Ia
garantia durante el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicién de MYPE, lo cual
sera verificado por la Entidad en el link http.//iwww2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2
opcion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE.

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

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

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

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

Incluir solo en caso de contrataciones por paquete

\_ ©
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Importante

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

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

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

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del 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 la Oficina de Logistica en AV. MIGUEL IGLESIAS
NRO. 968 (ALT. CDR 11 AV. PACHACUTEC), LIMA — LIMA — SAN JUAN DE MIRAFLORES.
DESDE 8:00 HORAS a 16:45 HORAS.

. Importante

En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el contrato
con la suscripcién del documento o con la recepcién de una orden de compra, cuando el monto del
valor estimado del item 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 PAGOS
PERIODICOS por cada entrega, de acuerdo al cronograma.

No se contempla férmulas de reajuste de precios.

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

s  Recepcion del Almacén Central de la Entidad.

e Informe del funcionario responsable del Departamento de patologia Clinica y Anatomia
Patologica, adicionalmente y solo para la primera entrega, un informe del Area de
Servicios Generales.

e Servicio de Patologia Clinica emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.

e Factura

e Comprobante de pago

Dicha documentacion se debe presentar en Mesa de Partes del Hospital Maria Auxiliadora, sitio
en Av. Miguel Iglesias N° 968 San Juan de Miraflores - Lima, en el horario de 08:00 a 16:00

horas.

0 Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN

\
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante |

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

ESPECIFICACIONES TECNICAS

ADQUISICION DE REACTIVOS PARA PRUEBAS DE BIOQUIMICA E INMUNOLOGIA DE CENTRAL Y
EMERGENCIA CON EQUIPO EN CESION EN USO PARA EL SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA.

DENOMINACION:

ADQUISICION DE REACTIVOS PARA PRUEBAS DE BIOQUIMICA E INMUNOLOGIA DE CENTRAL Y
EMERGENCIA CON EQUIPO EN CESION EN USO PARA EL SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA.

UNIDAD ORGANICA - AREA USUARIA SOLICITANTE:

Servicio de Patologia Clinica del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patologica.
3. JUSTIFICACION Y FINALIDAD PUBLICA:

Adquisicién de reactivos para las PRUEBAS DE BIOQUIMICA E INMUNOLOGIA DE CENTRAL Y
EMERGENCIA CON EQUIPO EN CESION EN USO para el Servicio de Patologia Clinica del Departamento
de Patologia Clinica y Anatomia Patologica del Hospital Maria Auxiliadora, lo que permite suministrarle
soporte diagnostico y seguimiento de enfermedades quirdrgicas y no quirargicas de nuestra institucién de
manera eficaz, oportuna y eficiente, de esta manera cumplir en concordancia con la mision, vision
institucional y, el Programa Presupuestal 0001 “Plan Articulado Nutricional” (Resolucion Ministerial N° 878-
2019-MINSA), el Programa Presupuestal 0002 “Salud Materno Neonatal”(Directiva N° 002-2016-EF y
Resolucion Directoral N° 024—2016-EF), el Programa Presupuestal 0016 “TBC — VIH / SIDA”(Directiva N°
002-2016-EF y Resolucién Directoral N° 024—2016-EF), el Programa Presupuestal 0018 “Enfermedades No
Transmisibles” (Resolucién Ministerial N° 1231-2021-MINSA), el Programa Presupuestal 0024 “Prevencion
y Control del Cancer” (Directiva N° 002-2016-EF y Resolucién Directoral N° 024-2016-EF) y el Programa
Presupuestal 0104 “Reduccion de la Mortalidad por Emergencias y Urgencias Médicas” (Directiva N° 002-
2016-EF y Resolucién Directoral N° 024—-2016-EF); la atencion de los pacientes que acuden con patologias
clinico, quirurgicas, autoinmunes, infecciosas, en servicios criticos y emergencia, Trauma Shock, UTIS, etc.,
asi como contribuir con el logro del Plan Operativo de la Institucion (POI).

OBJETIVOS DE LA CONTRATACION:

El presente proceso de seleccion tiene por objetivo adquirir reactivos para PRUEBAS DE BIOQUIMICA E
INMUNOLOGIA DE CENTRAL Y EMERGENCIA CON EQUIPO EN CESION EN USO, para el Servicio de
Patologia Clinica del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica, seguin la necesidad y
demanda de pacientes de nuestra institucion por el periodo de 24 meses.

6. SISTEMA DE CONTRATACION:

SUMA ALZADA
Proceso de seleccion por PAQUETE con equipo en Cesion en uso.

7. CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS
71 ESPECIFICACIONFS TECNICAS ESPECIFICAS

ESPECIFICACIONES TECNICAS

ITEM 1 ACIDO URICO

DETERMINACION: Acido Urico

TECNICA: Colorimetria enzimatica (Uricasa) o Uricasa

MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero, plasma y orina

ITEM 2 ALBUMINA

DETERMINACION: Albumina

TECNICA: Colorimetria con Bromocresol o colorimétrica (verde de bromocresol) y/o

o/
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inmunoturbidimétrico

MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.

ITEM 3 AMILASA

DETERMINACION: Amilasa

TECNICA: Colorimetria enzimatica segun IFCC o enzimatica/colorimétrica o G7 PNP blogueado
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero, plasma y orina.

ITEM 4 BILIRRUBINA DIRECTA

DETERMINACION: Bilirrubina Directa

TECNICA: Raccién Diazo o acido sulfanilicodiazotado o Colorimetria con oxidacion de vanadato
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.

ITEM 5 BILIRRUBINA TOTAL

ETERMINACION: Bilirrubina Total

™~

TECNICA: Sal de Diazonio o acido sulfanilicodiazotado o Colorimetria con oxidacion de vanadato
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.

( ITEM 6 CALCIO TOTAL

\ DETERMINACION: Calcio Total
TECNICA: Colorimetria con Arsenazo Il o NM-BAPTA o Arsenazo /il o cresolftaleina o

inmunoturbidimétrico o NM-BAPTA+EDTA
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero, plasma y orina.

\ ITEM 7 CK MB
DETERMINACION: CK MB
TECNICA: UV inmunolégico o método de la IFCC /Inmunocinhibicién o quimioluminiscencia

MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.
ITEM 8 COLESTEROL
DETERMINACION: Colesterol
TECNICA: Colorimetria enzimatica con colesterol esterasa y oxidasa o enzimatica
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.
ITEM 9 COMPLEMENTO C3
DETERMINACION: C30C3c
TECNICA: Inmunoturbidimetria o turbidimetrico
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero o plasma.
7 ITEM 10 COMPLEMENTO C4

DETERMINACION: C4
TECNICA: Inmunoturbidimetria o turbidimétrico
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero o plasma.
. ITEM 11 HDL
J DETERMINACION: HDL
TECNICA: Colorimetria enzimatica con colesterol esterasa y oxidasa o colorimétrico enzimatico o

detergente acelerador especifico
f MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.

ITEM 12 LDL
DETERMINACION: LDL
TECNICA: Colorimétrico homogéneo o con colesterol esterasa y oxidasa o medicion detergente

selectivo liquido o test colorimétrico _enzimatico homogéneo.

MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.

ITEM 13 CREATININA

DETERMINACION: Creatinina

TECNICA: Colorimetria enzimatica con creatininasa o cinética (Jaffe modificado) o enzimatica
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero, plasma y orina.

ITEM 14 DESHIDROGENASA LACTICA

DETERMINACION: Deshidrogenasa lactica

TECNICA: Radiacién ultravioleta o enzimatico o reaccién directa: lactato a piruvato.
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.

ITEM 15 ELECTROLITOS

DETERMINACION: Electrolitos: Sodio (Na), potasio (K) y Cloro (Cl)

TECNICA: ISE directo o indirecto o ICT o IMT

MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero, plasma y orina.

ITEM 16 FACTOR REUMATOIDEO

DETERMINACION: Factor Reumatoideo cuantitativo

TECNICA: Inmunoturbidimetria

MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero.

ITEM 17 FERRITINA

DETERMINACION: Ferritina

TECNICA: Inmunoturbidimétrica potenciada con particulas o inmunoanalisis quimioluminiscente de
macroparticulas (CMIA) o quimioluminiscencia.

MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.
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ITEM 18 FOSFATA ALCALINA
DETERMINACION: Fosfatasa alcalina
TECNICA: ) Colorimetria cinética con paranitrofenilfosfato o para-nitrofenil fosfato (p-NPP)
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.

ITEM 19 FOSFORO
DETERMINACION: Fosforo
TECNICA: Radiacioén ultravioleta con molibdato o fosfomolibdato.

MUESTRA BIO! S
wluCo T DivL

ITEM 20 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPTIDASA

DETERMINACION: Gamma glutamiltranspeptidasa

TECNICA: Enzimatico o sustrato de L-gamma-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilida o cinético.
MUESTRA BIOLOGICA:  Mfnimo Suero y plasma.

UNIDAD DE MEDIDA:  Considerar “unidad” equivalente a determinaciones.

ITEM 21 GLUCOSA

DETERMINACION: Glucosa

TECNICA: Colorimetria enzimatica con Hexoquinasa o enzimatico (Hexoquinasa)
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero, plasma, LCR y orina.

ITEM 22 HEMOGLOBINA GLICOSILADA

DETERMINACION: Hemoglobina Glicosilada (HbA1c)

TECNICA: Inmunoturbidimetria de inhibicién para sangre total hemolizada o enzimatica
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Sangre Total.

ITEM 23 HIERRO

DETERMINACION: Hierro

TECNICA: Colorimetria o Colorimetria enzimatica o Ferene
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.

ITEM 24 LIPASA

DETERMINACION: Lipasa

TECNICA: Colorimetria enzimatica o Colorimétrico cinético
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.

ITEM 25 MAGNESIO

DETERMINACION: Magnesio

TECNICA: Colorimétrico con determinacion del punto final o enzimatica.
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero, plasma y orina.

ITEM 26 MICROALBUMINURIA

DETERMINACION: Microalbuminuria

TECNICA: Inmunoturbidimetria o turbidimétrico

MUESTRA BIOLOGICA: Minimo orina.

ITEM 27 PROTEINA C REACTIVA CUANTITATIVA

DETERMINACION: Proteina C reactiva ultrasensible o de alta sensibilidad.
TECNICA: Inmunoturbidimetria o turbidimétrico

MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.

ITEM 28 PROTEINAS EN ORINA Y LCR

DETERMINACION: Proteinas en Orinay LCR

TECNICA: Colorimetria con complejo de piragalol y molibdato o turbidimétrico o cloruro de bencetonio
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo LCR vy orina.

ITEM 29 PROTEINAS TOTALES

DETERMINACION: Proteinas Totales

TECNICA: Colorimetria o Biuret

MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.

ITEM 30 TRANSAMINASA TGO O AST

DETERMINACION: Transaminasa TGO o AST

TECNICA: UV Cinética o métodos IFCC o NADH (sin P-5'-P)
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.

ITEM 31 TRANSAMINASA TGP O ALT

DETERMINACION: Iransaminasa 1 GP o AL

TECNICA: UV Cinética o métodos I'CC o NADI | (sin P-5-P)
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.

ITEM 32 TRANSFERRINA

DETERMINACION: Transferrina

TECNICA: Inmunoturbidimetria

MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.
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ITEM 33 TRIGLICERIDOS

DETERMINACION:
TECNICA:

MUESTRA BIOLOGICA:
ITEM 34 UREA
ETERMINACION:
TECNICA:

Triglicéridos
Colorimetria enzimatica o glicerol fosfato oxidasa
Minimo Suero y plasma.

Urea o Urea Nitrogenada
UV Cinética o cinético con ureasa y glutamato deshidrogenasa o ureasa o o enzimatico

con ureasa y glutamato deshidrogenasa

MUESTRA BIOLOGICA:

ITEM 35 ACIDO FOLICO

DETERMINACION:
ECNICA:

Minimo Suero, plasma y orina.

Acido Falico
Electroguimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas

(CMIA) o Quimioluminiscencia

MUESTRA BIOLOGICA:

Minimo Suero o plasma.

ITEM 36 ALFAFETOPROTEINA

DETERMINACION:
TECNICA:

Alfa1-fetoproteina (AFP)
Electroguimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas

(CMIA) o Quimioluminiscencia

MUESTRA BIOLOGICA:

Minimo Suero o plasma.

ITEM 37 ANTICUERPOS ANTI-TPO

DETERMINACION:
TECNICA:

Anti-TPO
Electroguimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas

(CMIA) o Quimioluminiscencia

MUESTRA BIOLOGICA:

Minimo Suero y plasma.

ITEM 38 VIH 1-2 P24 METODO QUIMIOLUMINISCENCIA

DETERMINACION:
TECNICA:

Anti HIV (1y 2) y HIV ag (p24)
Electroguimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas

(CMIA) o Quimioluminiscencia

MUESTRA BIOLOGICA:

Minimo Suero y plasma.

ITEM 39 PEPTIDO CICLICO CITRULINADO

DETERMINACION:
TECNICA:

Anti-CCP
Electroguimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas

(CMIA) o Quimioluminiscencia

MUESTRA BIOLOGICA:

Minimo Suero.

ITEM 40 ANTIGENO CARCINOEMBRIONARIO

DETERMINACION:
TECNICA:

CEA
Electroguimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas

(CMIA) o Quimioluminiscencia

MUESTRA BIOLOGICA:

Minimo Suero o plasma.

ITEM 41 ANTIGENO CA15-3

DETERMINACION:
TECNICA:

CA 153
Electroguimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas

(CMIA) o Quimioluminiscencia

MUESTRA BIOLOGICA:

Minimo Suero o plasma.

ITEM 42 ANTIGENO CA19-9

DETERMINACION:
TECNICA:

CA 19-9
Electroguimioluminiscéncia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas

(CMIA) o Quimioluminiscencia

MUESTRA BIOLOGICA:

Minimo Suero o plasma.

ITEM 43 ANTIGENO CA125

DETERMINACION:
TECNICA:

CA 125
Electroquimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas

(CMIA) o Quimioluminiscencia

MUESTRA BIOLOGICA:

Minimo Suero y plasma.

ITEM 44 ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO LIBRE

DETERMINACION:
TECNICA:

PSA libre
Electroguimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas

(CMIA) o Quimicluminiscencia

MUESTRA BIOLOGICA:
UNIDAD DE MEDIDA:

Minimo Suero o plasma
Considerar "unidad” equivalente a determinaciones.

ITEM 45 ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO TOTAL

DETERMINACION:
TECNICA:

PSA Total
Electroguimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas

(CMIA) o Quimioluminiscencia

MUESTRA BIOLOGICA:

Minimo Suero o plasma
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ITEM 46 CORTISOL

DETERMINACION: Cortisol

:I'ECNICA: Electroquimiocluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas

(CMIA) o Quimioluminiscencia

3 MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero o plasma.

ITEM 47 HEPATITIS: ANTICUERPO IGM DE HEPATITIS A

DETERMINACION: Anti-HAV IgM

TECNICA: Electroquimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas

(CMIA) o Quimioluminiscencia
\L\/IUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.
TEM 48 HEPATITIS: ANTICUERPO ANTICORE IGM DE HEPATITIS B
DETERMINACION: Anti-HBc IgM
TECNICA: Electroquimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.

ITEM 49 HEPATITIS: ANTICUERPO ANTICORE TOTAL DE HEPATITIS B

DETERMINACION: Anti-HBc

TECNICA: Electroguimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia

MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.

UNIDAD DE MEDIDA:  Considerar "unidad” equivalente a determinaciones.

ITEM 50 HEPATITIS: ANTIGENO E DE HEPATITIS B

DETERMINACION: HBeAg

TECNICA: Electroguimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimicluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia

MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.

ITEM 51 HEPATITIS: ANTICUERPO CONTRA ANTIGENO E DE HEPATITIS B

DETERMINACION: Anti-HBe

TECNICA: Electroquimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia

MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.

ITEM 52 HEPATITIS: ANTIGENO DE SUPERFICIE HEPATITIS B

DETERMINACION: HBsAg

TECNICA: Electroguimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia

MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.

ITEM 53 HEPATITIS: ANTICUERPO CONTRA ANTIGENO DE SUPERFICIE HEPATITIS B
DETERMINACION: Anti-HBs

TECNICA: Electroquimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia

MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.

ITEM 54 HEPATITIS: ANTICUERPO CONTRA HEPATITIS C

DETERMINACION: Anti-HCV

TECNICA: Electroguimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia

MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.

ITEM 55 HORMONA ESTRADIOL

DETERMINACION: Estradiol

TECNICA: Electroguimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia

MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.

ITEM 56 HORMONA FOLICULOESTIMULANTE

DETERMINACION: FSH

TECNICA: Electroguimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia

MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero o plasma,

ITEM 57 HORMONA INSULINA

DETERMINACION: Insulina

TECNICA: Electroguimioluminiscencia o Inmunoanabisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia

MULCSTRA BIOLOGICA: Minimo Suero o plasma.

ITEM 58 HORMONA LUTEINIZANTE

DETERMINACION: LH

TECNICA: Electroguimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia

MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.

ITEM 59 HORMONA PARATIROIDEA

~
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DETERMINACION: PTH o Intact PTH
TECNICA: Electroquimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.
ITEM 60 HORMONA PROGESTERONA
7 DETERMINACION: Progesterona
TECNICA: Electroguimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero o plasma.
ITEM 61 HORMONA PROLACTINA
DETERMINACION: Prolactina
TECNICA: Electroquimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero o plasma.
ITEM 62 HORMONA TESTOSTERONA
DETERMINACION: Testosterona
TECNICA: Electroquimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.
ITEM 63 HORMONA TIROIDEA ESTIMULANTE
DETERMINACION: TSH
TECNICA: Electroguimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.
ITEM 64 HORMONA TIROXINA
DETERMINACION: T4 Total
TECNICA: Electroguimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.
ITEM 65 HORMONA TIROXINA LIBRE
DETERMINACION: T4 Libre
TECNICA: Electroquimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma
ITEM 66 HORMONA TRIYODOTIRONINA TOTAL
DETERMINACION: T3 Total
TECNICA: Electroguimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.
ITEM 67 HORMONA TRIYODOTIRONINA LIBRE
DETERMINACION: T3 Libre
TECNICA: Electroguimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero o plasma.
ITEM 68 HORMONA GONADOTROPINA CORIONICA HUMANA (HCG) SUBUNIDAD B
DETERMINACION: beta hCG
TECNICA: Electroquimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero o plasma.
ITEM 69 PEPTIDO C
DETERMINACION: Peptido C
TECNICA: Electroguimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero o plasma u orina
ITEM 70 POLIPEPTIDO NATRIURETICO TIPO B
DETERMINACION: NT-ProBNP
TECNICA: Electroquimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.
ITEM 71 PROCALCITONINA
DETERMINACION: PCT
TECNICA: Electroquimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.
ITEM 72 TROPONINA ULTRASENSIBLE
DETERMINACION: TroponinahsloT
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TECNICA: Electroguimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.
ITEM 73 VITAMINA B12
DETERMINACION: Vitamina B12
TECNICA: Electroquimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) o Quimioluminiscencia
MUESTRA BIOLOGICA: Minimo Suero y plasma.

7 7.2. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA TODO LOS BIENES OFERTADOS

7.3. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA TODO LOS BIENES OFERTADOS

a. Presentacién: Dispositivos médicos listos para usar (calibradores de la misma marca fabricante o
fabricado por terceros, soluciones o complementos u otros de acuerdo a la metodologia o protocolo
del fabricante) requeridos y establecidos segun la metodologia automatizada del fabricante para
PRUEBAS EFECTIVAS.

Prueba Efectiva: Determinacion(es) o test(s) necesarios para generar un resultado verificado y
validado por el &rea usuaria (las determinaciones incluyen las necesarias para los procesos de
calibracion, verificacién de métodos, procedimientos de calidad, repeticion o reproceso en nueva
muestra o muestra primaria)

b. Compatibilidad: Los reactivos (dispositivos médicos) para los equipos bioquimicos debe ser
compatibles para ser usados en ambos equipos bioquimicos ofertados.

Los reactivos (dispositivos médicos) para los equipos inmunolégicos debe ser compatibles para ser
usados en ambos equipos inmunolégicos ofertados.

c. Vigencia minima:
/] Para todos los dispositivos médicos el resto de dispositivos, accesorios o complementos, la vigencia

minima es 08 meses a partir de su ingreso a almacén; en el caso de presentar menor vigencia (Entre
3y 7 meses 29 dias), se permitir la presentacion de una carta de compromiso de canje.

V. . y
// d. Transporte: El proveedor debe asegurar que el transporte se realice en condiciones que aseguren
la conservacién de la cadena de frio (temperatura: +2°C a +8°C) en cooler o caja térmica con

empaques refrigerantes, en los productos que lo requieran; en este caso debe existir control de
temperatura, la misma que sera revisada en Almacén en cada entrega.

e. Control de calidad:

Aplicable a todo el periodo que dure la licitacion y panel asesor de calidad analitica (no implica
costo adicional a la institucién).

e Interno: Control de calidad de proceso, minimo dos niveles, con frecuencia diaria, para todos los
equipos automatizados de las pruebas ofertadas segun el protocolo o la metodologia del
fabricante.

e Interlaboratorial: Control de calidad de primera o tercera opinién, el programa debe contar con
grupo par, con un nimero de participantes minimo de 10.

» Externo: El postor debera proporcionar un programa de evaluacién externa, de frecuencia
mensual, para todos los analitos (dispositivos médicos), el programa debe contar con grupo par,
con un numero de participantes minimo de 10, el proveedor debera presentar la inscripcion de la
institucion 'y cronograma del programa de evaluacion externa, cuyo maximo tiempo de
presentacion sera el mismo plazo establecido para la PRIMERA ENTREGA DE DISPOSITIVOS
MEDICOS.

¢ Documentos:

Se debera entregar las siguientes guias, que pueden estar a nombre del usuario, postor o
empresa tercera encargada de la adquisicion:

01 Guia CLSI EP06 Evaluation of Linearity of Quantitative Measurement Procedures, 2nd Edition
01 Guia CLSI EPOQ7 Interference Testing in Clinical Chemistry, 3rd Edition

01 Guia CLSI EP10A3AMD Preliminary Evaluation of Quantitative Clinical Laboratory
Measurement Procedures, 3rd Edition

01 Guia CLSI EP23 Laboratory Quality Control Based on Risk Management, 2nd Edition

~
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01 Guia CLSI EP25 Evaluation of Stability of In Vitro Medical Laboratory Test Reagents, 2nd
Edition

\ 01 Guia CLSI EP26 User Evaluation of Acceptability of a Reagent Lot Change, 2nd Edition
E 01 Guia CLSI C24 Statistical Quality Control for Quantitative Measurement Procedures:
Principles and Definitions, 4th Edition
01 Guia CLSI I/LLA21 Clinical Evaluation of Immunoassays, 2nd Edition.
8. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL EQUIPO DE CESION EN USO
Especificaciones técnicas de los equipo(s) en cesién de uso.
8.1. EQUIPOS PRINCIPALES:
@

Los equipos principales estaran ubicados en el Servicio de Patologia Clinica segun el detalle del Anexo
N°01-RTM y sus caracteristicas técnicas se describen a continuacion:

a) EQUIPO AUTOMATIZADO CON SISTEMA INTEGRADO O MULTIMODULAR (PARA BIOQUIMICA
E INMUNOLOGIA CENTRAL Y EMERGENCIA) Y/O ANALIZADOR DE BIOQUIMICA PARA
ELECTROLITOS (CENTRAL Y EMERGENCIA)

EQUIPO AUTOMATIZADO CON SISTEMA INTEGRADO O MULTIMODULAR (BIOQUIMICA
E INMUNOLOGIA) PARA CENTRAL Y EMERGENCIA Y/O ANALIZADOR DE BIOQUIMICA
PARA ELECTROLITOS (CENTRAL Y EMERGENCIA)

EQUIPO, INSTRUMENTO O SISTEMA AUTOMATIZADO INTEGRADO O
Tipo y cantidad MULTIMODULAR (Modelo y Marca)
Minimo: 02 Sistemas integrados o Multimodulares

DENOMINACION
EQUIPO

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL MODULO O SISTEMA BIOQUIMICO

Principios analiticos Minimo: Espectrofotometria (Fotometria) y potenciometria

Rendimiento ISE o ICT o IMT: Minimo 600 test / hora (CENTRAL) y Minimo 400 test a

Caracteristicas mas / hora (EMERGENCIA)
relacionadas al Rendimiento de la tecnologia de Fotometria (sin ICT o ISE o IMT): Minimo: 900 test / hora
Procesamiento (CENTRAL) y Minimo: 300 test / hora (EMERGENCIA)

Longitudes de onda: minimo: 11
Unidad de suministros de muestras (muestreador) por racks o gradillas
Identificacion de tubo primario o copas con Cédigo de Barras o identificacion de las copas
y tubo primario mediante un soporte con cédigos de barra
Andlisis de calidad de muestra (Lipemia, Hemolisis e Ictericia)
Capacidad de deteccion: nivel liquido, coagulos y deteccién de aspiracion de aire o
deteccion de burbujas.
Muestras para ISE o ICT o IMT: Minimo suero, plasma y orina.
Volumen de pipeteo o dispensacion de muestras para ISE o ICT o IMT: no mayor o igual
de 15ul
Muestras para Fotometria: Minimo Suero, plasma, Crina, LCR, Liquido amnidtico
opcional.
Volumen minimo de pipeteo o dispensacion: menor o igual a 1,5ul para Fotometria
Volumen maximo de pipeteo o dispensacioén: menor o igual a 100ul Fotometria
Caracteristicas Capacidad de carga de reactivos: minimo 60 reactivos (CENTRAL) y minimo 40 reactivos

relacionadas al (EMERGEN.ClA). - . :

) ) Sistema de identificacién de reactivos con codigo de barras o RFID (radiofrecuencia)
Sistema de reactivo . ", i —— I - T .

Capacidad de deteccion minimo: Nivel de liquido vy deteccion de aspiracion de aire. 1

Caracteristicas
relacionadas al
Sistema de
muestreo

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL MODULO O SISTEMA INMUNOLOGICO O DE INMUNOENSAYO

Minimo:  Electroguimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente de

microparticulas (CMIA) o Quimioluminiscencia

Principios analiticos

Sl oe Rendimiento: Minimo: 200 test/ hora (CENTRAL) y Rendimiento: Minimo: 120 test / hora

relaciona's al (EMERGENCIA)
Procesamiento
Caracteristicas Identificacion de tubo primario o copas con Codigo de Barras o identificacion de las copas
relacionadas al y tubo primario mediante un soporte con codigos de barra
Sistema de Capacidad de deteccién: nivel liquido y coagulos.
muestreo Capacidad de procesamiento de ACTH y CYFRA21.1(opcional)
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Capacidad de carga de reactivos: minimo 40 reactivos (CENTRAL) y minimo 20 reactivos
(EMERGENCIA)

Sistema de identificacion de reactivos con cédigo de barras o RFID (radiofrecuencia)
Capacidad de deteccién minimo: Nivel de liquido.

Caracteristicas
relacionadas al
Sistema de reactivo

CARACTERISTICAS PARA TODOS LOS EQUIPOS PRINCIPALES

Software v Hardware Equipo con software y hardware necesario para la correcta operacién del equipo (manejo

del Equipo de datos del equipo, procesamiento, controles, resultados, etc).

1. Software informatico de laboratorio (LIS) en lenguaje espafiol y que permita a los
desarrolladores la adaptabilidad, personalizacién, modularidad, automatizacién y flujos
de trabajo, extensiones y complementos, interfaz configurable, integracién con otros
sistemas, actualizaciones y mejoras continuas; solicitadas a las necesidades cambiantes
del area usuaria; respaldada con la asistencia integral al usuario desde la fase de
consultoria hasta el soporte y mantenimiento final (Desarrollo del software), el cual debe
lograr como minimo los siguientes procesos:

A) ACCESO DE INGRESO
- Después de registrar el usuario, hay que darle solo enter y se pasa
automaticamente en la opcion de contrasefa y después otro enter identifica el
usuario gue se encuentra registrando.
B) REGISTRO
- Visualiza la cantidad de registros por cada atencidon (consulta externa,
hospitalizacion y emergencia) ON LINE
o Siel usuario es de Consulta Externa se ubicara en la fecha para darle
la cita que le corresponde o que el médico le solicite
o Pero si el usuario es de Hospitalizacidon o Emergencia se ubicara en la

—_

ya H.C
__{)-.'f-' - Al digitar el nimero de la H.C. del paciente.
yy - Elregistro del paciente de laboratorio debera de registrarse en:
/ o Forma manual debera de registrar: Fecha de Cita, H.C, cama (si lo
’/ amerita), procedencia (si lo amerita), servicio (si lo amerita),
// observacién (si lo amerita), colegio o nombre del médico tratante,
codigo y/o descripcién CIE10, codigo de prueba o nombre de la
Software y prueba.

Conectividad
Informatica de
Laboratorio

o En forma automética se visualiza: Nombres y apellidos, DNI, edad
(aflo, mes, dia), sexo atencion, tarifa, tipo de tarifa, categoria,
especialidad, lote, FUA, episodio, ticket.

- El sistema tiene ciertas restricciones a la hora de registrarse como:

o Se restringe a todo paciente que no sea del SIS, y se visualizara un
mensaje que no cuenta con seguro (SIS)

o Si contamos con restriccion para: Particular, Pendiente de Pago,
Exonerados (parcial o total) y otros tipos de tarifa.

- Elregistro del paciente cuenta con registro en forma manual debe de registrar
como minimo: Fecha de Cita, H.C.

- El registro del paciente cuenta con registro en forma automatica se visualiza
como minimo: Nombres y apellidos, DNI, edad, sexo atencion, tarifa, categoria,
especialidad, lote y FUA.

- Visualiza el record de atencion dentro de un mes las veces que se ha atendido
(indicando facha de registra y la petician 1 orden)

- Ala hora de registrar las pruebas este nos permite:

o Ingresar por perfil, pero se visualizara las pruebas individuales.

o Elregistro nos permite tanto por cédigo como descripcion.

o Imprimir dos codigos de barra de cada prueba de microbiologia que se
registre.

Imprimir la fecha y la hora del registro en el cddigo de barra.

Imprimir la fecha y la hora de la cita en el codigo de barra.

Retirar pruebas

Eliminar pruebas

Realizar modificacién solo de la peticion que acaba de crearse.

Realizar reimpresion de la peticién y/o puntos que acaba de crear

O O O 0O C O

1

x O
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g

C)

D)

F)

G)

H)

- Emisién de comprobante de cita con codigo de barras, calculo automatico de la
fecha de cita tomando en cuenta cita con el médico y duracion de cada estudio
solicitado, ademas impresion de las indicaciones en que se debe de presentar
el paciente de acuerdo con lo solicitado.

- Control de citas por estudio. (Blogueo de cantidad maxima de estudios por dia).

- Consulta de la agenda indicando nimero de pacientes citados para cada dia,
dias saturados, total pacientes citados por turno de atencion.

- Advertencia automatica de visitas anteriores recientes, en pruebas
seleccionadas.

- Impresién de citas con requisitos preanaliticos segun analisis solicitados.

MANTENIMIENTO

- Segun el nivel de usuario me permite realizar los cambios en el sistema, para
obtener un mejor control del personal de laboratorio (indicando peticion, H.C,
Nombres y Apellidos, fecha y hora por cada paciente que va a atender, con su
respectiva peticién y muestras que se ha registrado el paciente

- Visualizar al usuario que ha registrado, indicando fecha y hora de registro y
fecha y hora de cita.

- Permite ver la trazabilidad de los resultados del paciente por un lapso de 1 mes.

- Permite imprimir los resultados del paciente.

TOMA DE MUESTRA

- Permite el ingreso de observaciones preanaliticas, Medicamentos, dosis o
informacién adicional.

- Capacidad de adjuntar documentos PDF a la orden, como recetas médicas o
resultados externos.

TRACKING

- Médulo de chequeo de la muestra, registrando ubicacion, fecha, hora y usuario.

- Emision de reportes detallados de trazabilidad de la muestra.

- Registro de incidentes de la muestra.

- Registro de eventos de la muestra

BUSQUEDA

- Por Fecha

- Por peticion

- Por prueba solicitada

- Por nombre del paciente (H.C, DNI. Apellidos y nombres),

- ldentifica el tipo de atencion a que corresponde (Consulta Externa,
Hospitalizacién y Emergencia)

- Realizar las modificaciones de acuerdo al nivel de usuario

MODIFICACION DE SOLICITUDES

- ldentificar la solicitud, y seleccionar los campos a modificar.

- Dar clic en la opcién "Modificar”

- Eliminar solicitudes identificando los motivos

- Eliminar pruebas identificando los motivos

- Nos permite visualizar las solicitudes que han sido anuladas e incluso se
encuentran identificado con el color diferenciado.

- Nos permite visualizar las pruebas que han sido anuladas por algin motivo,
identificando el usuario, la prueba la fecha y hora de le usuario que lo ha
anulado.

- Las Solicitudes solo de Consulta Externa permanecera en el SOFTWARE (la
atencion es por cita horaria, solo para corroborar el motivo del paciente que no
fue atendido en el Servicio de Laboratorio)

- Las Solicitudes de Hospitalizacion y Emergencia, NO permanecera en el
SOFTWARE (la atencién es inmediata fue atendido en el Servicio de
Laboratorio)

PRUEBAS

- Clasificar por codigos CPT, Areas a donde corresponde

- Relacion de pruebas con opcion de bloguear por algun motivo para poder ser
vauchado

~
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J)

K)

L)

M)

N)

0)

- Opciodn de Identificar pruebas que son realizadas por Rutina, Hospitalizacién y
Emergencia

- Restriccion de pruebas, esto evitara registrar pruebas que se no se realice por
algun motivo

- Restringir la prueba de Grupo Sanguineo y RH (se registra 1 sola vez, con la
opcion de realizar una segunda opinion)

CALIDAD ANALITICA

- Se podra visualizar los resultados de controles de calidad interno de los equipos
analiticos, en una gréafica de Levey Jennings, para uno o varios niveles en la
misma grafica asi como registrar los lotes, asignar medias y reglas de Westgard,
en coordinacion con el Area Usuaria.

- Impresion de reportes (OPCIONAL)

MODULO ANALITICO

- Visualizacién en la misma pantalla de dos resultados histéricos.

- Grafica de resultados historicos.

- Delta check de resultados.

- Resultados con valores criticos (En coordinacion con area Usuaria) deberan
identificarse con facilidad (Cambio de color, sombreado, etc.), que requeriran
un permiso para la validacion analitica y se avisara mediante mensaje de texto
o correos electrénicos a Medico Patologo clinico.

VALIDACION CLINICA

- Se activara la opcion de Validacion Clinica por Médico Patologo Clinico para
todas las pruebas realizadas.

GESTION DE TIEMPO

- El software nos permitira realizar una adecuada gestion de tiempos mediante
semaforizacion, los tiempos seran en coordinacion con el Area Usuaria.

USUARIOS

- Elregistro del personal de laboratorio cuenta con los siguientes campos:

o Datos personales: Nombres, apellidos, DNI, Usuario, Contrasefia.

o Nivel: Administrador, Coordinador, Usuario, Tomador, Pre Analitico,
Recepcionista de muestras

o Condicién: Nombrado, CAS, Tercero, Residente, Interno

o Perfl de Acceso: Consulta Externa, Rutina, Emergencia /
Hospitalizacion, Ambos.

o Perfil de Patdlogo clinico: Validacién clinica, auditoria prenalitica,
edicion numérica y algebraica de resultado.

o Perfil de Tecndlogo médico 1: Validacién analitica de resultados,
edicion numérica de resultado.

o Perfil de Tecnélogo médico 2: Validacion analitica de resultados,
edicion numérica y algebraica de resultado.

o Perfil de Técnico Administrativo: Visualizacion e Impresion de
Resultados, Dar citas

o Perfil auditoria preanalitica: Edicion de solicitudes, agregar y eliminar
pruebas de laboratorio.

o Estado: Activo e Inactivo

TOMADOR

- Registrar el personal que va a tomar muestras: Registrar fecha, hora y
Visualizar las pruebas a tomarse con sus respectivos puntos por cada muestra

REPORTES O MODULOQ ESTADISTICO

- Relacién de pacientes registrados por tipo de atencién

- Pruebas realizadas por atencion

- Relacion de pacientes rechazados por algun motivo

- Relacion de las pruebas que procesa el Servicio de laboratorio por fecha

- Relacién del personal del Servicio de Laboratorio

- Productividad de registros: Personal que registra vs Atencion

- Productividad de citados: Personal que registra vs Atencién

- Peticiones anuladas: Personal que registra vs Atencion

- Capacidad de exportar datos estadisticos

- Capacidad de calcular, totalizar y reportar dentro de un rango de fechas definida
por el usuario por tipo de estudio, y el equipo que proceso el resultado.

)/
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- Adaptable a las necesidades

ALTA DIRECCION

- Reporte estadisticos a tiempo real en coordinacién con area usuaria

- Reporte de indicadores a tiempo real, en coordinacién con area usuaria

- Adaptable a las necesidades del Servicio

Q) CONTROL DE ALMACEN E INVENTARIO

Entradae y esalidae por fecha, tipo de reactivo, lote, fecha de caducidad,
existencias y seccion a la que se entrega

R) SEROTECA

- Administracion de neveras y gradillas, para el almacenamiento de las muestras
procesadas, asi como el descarte automatico de las muestras segtin el tiempo
definido de almacenamiento.

RESULTADOS WEB

- Modulo de resultados web para uso en una intranet o internet, con perfil para
médicos y pacientes.

Software perrmite la conexién bidireccional de cada Equipo con el software de gestion

de laboratorio.

Hardware por cada sistema integrado o multimodular principal, necesario para la

instalacién al LIS como son:
01 Computadora (compatible), con procesador Core i5 o i7 de Gltima generacion,
con 16GB de RAM, Disco duro de 500gb, CPU, monitor LED de 21" o superior,
teclado, mouse, estabilizador y supresor de pico, incluye licencia de Office y antivirus
(actualizable durante todo el proceso), el cual servira como almacenamiento y
respaldo de la base de datos.
01 pistolas de codigo de barra con soporte.
01 impresoras de codigo de barra de alta velocidad ZEBRA GK 420t o superior.

P)

S)

Alimentacion
eléctricay
autonomia

Equipo disefiado en fabrica para ser conectado al suministro de energia eléctrica
monofasica, 220-240 VAC, a 50-60Hz con cable de poder con linea a tierra (TIPO B).
Incluye fuente de alimentacién ininterrumpida (UPS) con transformador de aislamiento,
banco de baterias hasta 30minutos, o aquello que permita la proteccion del equipamiento
ofertado. La autonomia para cada equipo debe serse a acorde a cada fabricante
Estabilizador de corriente integrado o externo.

Requisitos de
acuerdo a
condiciones de
ubicacion,
temperatura,
humedad y otros.

I

Los equipos estaran ubicados en el Servicio de Patologia Clinica: Area de
Inmunobioquimica y Area de Emergencia, cuya descripcion se encuentra detallada en el
Anexo N°01-RTM.

En caso el equipo requiera de condiciones especiales de temperatura y humedad, el
postor ganador debera realizar la instalacién de un (01) aire acondicionado adecuado
por cada sistema integrado o multimodular principal. En este caso debera instalar un
termohigrometro ambiental de forma adicional para que se realice el control de las
condiciones de instalacion de cada sistema o multimédulo. El termohigréometro debera
contar con certificado de calibracion vigente de una entidad acreditada para dicho fin.
Este certificado sera renovado las veces que sea necesario dentro de la ejecucién del
Contrato.

En caso la metodologia del equipo requiera sistema de agua, debe instalarse el sistema
adecuado para cada analizador ofertado (purificador, destilador, desionizador o cualquier
otra denominacion), para la preparacion de las soluciones de todos los sistemas de los
equipos o analizadores ofertados, que sea acorde a lo requerido por el fabricante del
equipo.

A la instalacién del equipamiento solicitado realizar Verificacion de método EP 15, segun
protocolo de la CLSI,

Consumibles y
otros

5

Todos los consumibles, complementos y soluciones deben ser entregados en forma
periddica en cantidad suficiente de acuerdo a los protocolos de cada metodologia para
permitir la realizacion completa de las pruebas totales y control de calidad.
Papel bond, suministro de toner para impresora y etiquetas.
Accesorios 0o mobiliario necesario que permita la correcta instalacion y uso del equipo.
(Primera entrega)
Micropipetas automatizadas de los siguientes volumenes:

01 Micropipeta de 0 — 1000ul
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01 Micropipeta de 0 — 500ul
01 Micropipeta de 0 — 200ul
01 Micropipeta de 20ul
02 Cronémetros Digitales de Laboratorio Temporizador de 24 Horas
01 Estante alto para el area de inmunobioquimica
05 Sillas ergondmicas de 5 ruedas con respaldar, adecuadas para las mesas de trabajo
de laboratorio, con regulacién de altura e inclinacion.

Antigliedad

NO MAYOR de 01 ano de tabricacion contando como referencia la fecha de emision del
contrato para el Sistema Integrado o Multimodular (se presentara al momento que el
equipo ingrese a la Entidad, la documentacion que acredite fehacientemente el
cumplimiento de la antigliedad requerida en las bases tales como documentos
emitidos por el fabricante o DUA).

8.2.2 EQUIPOS COMPLEMENTARIOS:
Los equipos complementarios estaran ubicados en los ambientes del Servicio de Patologia Clinica segun
la descripcion del Anexo N°01-RTM vy el detalle descrito a continuacion:

DENOMINACION DEL

25 COMPUTADORAS PERSONALES O DE ESCRITORIO (COMPATIBLE)

EQUIPO
Computadoras personales que integran Sistema Informatico de Laboratorio y el
Descripcion Sistema de Gestion de calidad del Servicio de Patologia Clinica y Servicios
Clinicos del Hospital.
Antigliedad NO MAYOR de 2 afios a partir de la fecha de fabricacion.

Caracteristicas

COENTTRERN=

10. Licencia Office - espafiol como minimo (procesador de texto, hojas de célculo,
11. Software para lectura de archivos PDF para todas las computadoras.

12. El Software debe cumplir con los requerimientos de seguridad establecidos por
13. Un (01) Pad mouse para cada computadora.

14. Siete (07) impresoras laser de papel

15. 08 impresoras de cédigo de barra de alta velocidad ZEBRA GK 420t o superior

16. 08 pistolas de cédigo de barra con soporte.

Sistema operativo:  Minimo Windows® 10 Pro 64 bits

Procesador: Minimo Intel® Core™ i5 o superior
Memoria RAM: Minima de 8 GB

Disco duro: Minimo 500 GB

Monitor(es): Minimo 21" - Minimo Full HD

Compatible con Software de Gestién de Laboratorio

Puerto de Red Ethernet y conexiones

Teclado y Mouse por cada computadora

Cable de Corriente con conexién a tierra o fuente de alimentacion de los
equipos y periféricos que lo requieran y estabilizadores de voltaje externo por
cada computadora.

presentacion de diapositivas y gestor de correo electronico) para cada

computadora.

la institucion (Antivirus, licencias de software y seguridad de la informacion)

(coordinado con el area usuaria).

Alimentacién eléctrica

Equipo disefiado en fabrica para ser conectado al suministro de energia
eléctrica monofasica, 220-240 VAC, a 50-60Hz con cable de poder con linea a
Lerra (11PO B).

DENOMINACION

02 CONSERVADORA Y CONGELADORA (MIXTA) VERTICAL DE LABORATORIO

DEL EQUIPO
Descripcion Conservadora y congeladora (Mixta) vertical de laboratorio
Antigliedad NO MAYOR de 2 afios a partir de la fecha de fabricacion

Caracteristicas

SO hwON =

Volumen minimo 250 litros.

Método de refrigeracion: Circulacion de aire forzado
Rango de ajuste de temperatura refrigerada: 2 a 10 °C
Rango de ajuste de temperatura congelada: -10 a -40
ISO 17025 o equivalente

Refrigerante ecoldgico
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Alimentacion

1. Equipo disefiado en fabrica para ser conectado al suministro de energia
eléctrica monofasica, 220-240 VAC, a 50-60Hz con cable de poder con linea a
tierra (TIPO B).

2. Incluye fuente de alimentacién ininterrumpida (UPS) con transformador de

eléctrica . . 7 - -
aislamiento, banco de baterias, o aquello que permita la proteccién del
equipamiento ofertado. La autonomia para cada equipo debe ser como minimo
de 30 minutos
'DENOMINACION DEL e f
EQUIPO 01 TELEVISOR O PROYECTOR ;
Dispositivos electrénicos que permiten mostrar imagenes y videos en una
L superficie mas grande, con propia pantalla o capacidad de proyeccion para las
Descripcion . . - i pos
sesiones de control de calidad analitica de las pruebas de Bioquimica e
Inmunologia.
Antiguedad NO MAYOR a 1 afio a partir de la fecha de fabricacion.

Caracteristicas

1. Pantalla de minima de 50 pulgadas (SMART) o Proyector de 3000 lumens 1024
x 768 pixeles en formato 16:9 0 16:10.

2. Cable de Corriente con conexién a tierra o fuente de alimentacion de los
equipos y periféricos que lo requieran y estabilizador de voltaje externo

Alimentacién eléctrica eléctrica monofasica, 220-240 VAC, a 50-60Hz con cable de poder con linea a

1. Equipo disefiado en fabrica para ser conectado al suministro de energia

tierra (TIPO B).

8.2.3 CONDICIONES GENERALES DE LA INSTALACION DEL EQUIPAMIENTO REQUERIDO

Todos los equipos estan sujetos a las siguientes condiciones:

a)

INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA:

Todos los equipos (principales y complementarios) estan sujetos a las verificaciones propuestas por
el area técnica de la entidad para garantizar el buen funcionamiento y parametros de trabajo
inicialmente entregados. El postor que resulte ganador del proceso debera flenar los formatos del
Anexo N°02-RTM al culminar la instalacién de los mismos. Estos formatos seran validados por las
areas técnicas designadas por la entidad en conjunto con el area usuaria. Asi mismo, los equipos
deberan ser etiquetados con un Kardex segun se detalla en el formato 6 del Anexo N°02-RTM.

Es responsabilidad del postor ganador asegurar la correcta instalacion y funcionamiento del
equipamiento ofertado en el area seleccionada segtin se describe en el Anexo N°01-RTM. Por lo que
debe verificar las condiciones de electricidad, linea de tierra, agua, desagle, calidad de agua y demas
caracteristicas requeridas para el buen funcionamiento de! equipo propuesto segun las
especificaciones del fabricante del equipo ofertado. En caso se requieran modificaciones y
adecuaciones, estas deberan ser cubiertas por el postor ganador, por lo cual se considera que durante
la etapa previa a la presentacion de las ofertas cada postor puede realizar una visita técnica al servicio
en coordinacion con el area técnica designada y el Servicio de Patologia Clinica.

La instalacion deberd cumplir con la normativa vigente de seguridad y salud en el trabajo, (Ley
N°29783 de seguridad en el trabajo. Ley N°30222, que modifica la ley N°29783, decreto supremo
N°005-2012-TR, que aprueba guias, modelos, y formatos referenciales que contemplan informacion
minima gue deben contener los registros obligatorios del sistema de gestioén de seguridad y salud en
el trabajo) la verificacion de su cumplimiento estara a cargo del Area de Servicio Generales de la
Entidad

De ser necesarias condiciones ambientales diferentes a las existentes segun planos del Anexo N°01-
RTM, el postor ganador debera realizar la instalacion, adecuacion o aquello que se requiera para
garantizar el buen funcionamiento del equipo propuesto. En caso de requerirse, las mencionadas
actividades seran supervisadas por el area técnica de la entidad. Estas incluyen como minimo las
siguientes condiciones:

1. Lainstalacion sera previa remision y aprobacion de la propuesta por el del érea de infraestructura
ylo area técnica designada. El proveedor debera entregar previo inicio del servicio una
programacion inicial de los trabajos a ejecutar y la relacion de trabajadores (indicando nombre
completo y DNI) para la autorizacién de su ingreso a la entidad

2. Se utilizaran herramientas que no generen excesivo polvo y/o emplear un sistema de extraccion
provisional durante la ejecucién de los trabajos
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3. El tipo de equipos implementados seran dimensionados en funcion de la necesidad del
equipamiento y los ambientes donde seran instalados.

4. Se debe entregar la siguiente informacion técnica:

Memoria Descriptiva.

Especificaciones Técnicas.

Planos de desarrollo (Instalaciones, eléctricas, electromecanicas, sanitarias segun

corresponda) escala legible.

Las mismas que deben contar el respaldo del profesional de la especialidad competente.

(seiio y firma).

5. La asignacion del punto eléctrico estara a cargo del Especialista de Electromecanica de la
entidad, el punto eléctrico deberd quedar aislado independientemente con una llave
electromagnética. Este punto debe ser etiquetado y en cumpliendo con los lineamientos del
Codigo Nacional de electricidad.

6. Posterior a la instalacion, se debera realizar los resanes correspondientes a los acabados
respetando las condiciones existentes (cielorraso, paredes y pisos existentes). De haber una
mejora y/o modificacion, se debera realizar en forma coordinada con al drea de infraestructura

! y/o area técnica designada.

s 7. Cualquier elemento propio del aire acondicionado (cables, artefactos, accesorios y otros)
deberan quedar empotrados en el techado y paredes. De haber modificaciones, mejoras o
cambios, estas deberan realizarse previa aprobacion del area de infraestructura.

8. Al culminar el servicio, se presentara informe final adjuntando los trabajos realizados que deben
ser anexados dentro del formato 1 “FICHA TECNICA” del Anexo N°02-RTM. Este debe incluir
el registro fotografico de como minimo 6 fotos de los acabados realizados, ademés del Formato
2A “PROTOCOLO DE INSTALACION” del Anexo N°02-RTM.

9. El mantenimiento de cualquier equipo instalado es de responsabilidad del postor ganador y debe
estar incluido y descrito en los formatos 3A y 3B del Anexo N°02-RTM, en funcién a las
recomendaciones del fabricante y el uso del equipo.

Y V VYV

IMPORTANTE: De requerir alguna visita técnica para verificar las instalaciones y/o infraestructura
existente previa a la propuesta, esta sera coordinada con el area de infraestructura o el area técnica
designada.

En caso de que, para la implementacion, instalacion y puesta en marcha del equipamiento, sea
necesario modificar o retirar el mobiliario existente, el postor ganador debera realizar en coordinacién
con el area de infraestructura, un acta al inicio de la instalacion para detallar las condiciones iniciales
y acabados existentes en el ambiente; con la finalidad de que, al término del contrato, el proveedor

/ entregue los ambientes en las mismas condiciones que fue entregado.
i g q g
f.f{-’l Si el equipo a instalar, de acuerdo a su peso, requiere de una resistencia mayor a la que soporta la
%’ estructura existente en la relacion al proyecto original, este NO podra ser implementado.
W
i
Y/ Para los equipos informaticos, relacionados a conectividad y redes, el postor debe cumplir con las
v Politicas de Seguridad Informatica Institucionales, para evitar la salida de datos no autorizada. El

postor debera de realizar las configuraciones necesarias para que los equipos funcionen sin ningun
inconveniente al formar parte del dominio institucional. Todos los equipos informaticos deben contar
con antivirus actualizado y vigente durante el periodo de ejecucion del contrato. El postor debera de
aplicar los parches de seguridad y actualizaciones que minimicen los riesgos que afecten a la
seguridad del sistema (infeccion por virus, troyanos, hacking, entre otros) durante el periodo de
ejecucion del contrato.

Los equipos en calidad de cesién en uso entregados a la entidad, permaneceran en el servicio de
Patologia Clinica bajo las mismas condiciones de soporte técnico preventivo y correctivo, tanto para
los equipos principales y complementarios, por un plazo de por lo menos 6 meses posteriores a la
Ultima entrega para garantizar el uso de los insumos entregados bajo las mismas condiciones, sin que
esta signifique un costo adicional para la entidad. Este plazo esta acorde al periodo de uso del reactivo
(entregas mensuales).

b) PLAZO DE PUESTA EN MARCHA:
l'odos los equipos (principales y complementarios) deben ser entregados por Unica vez; junto con la
primera entrega de reactivos dentro del PLAZO DE LA PRIMERA ENTREGA DE DISPOSITIVOS
MEDICOS. Este plazo abarca el ingreso, instalacian, pruebas operativas, capacitacion y entrega de
manuales y planes preventivos documentados mediante los formatos incluidos en el Anexo N°02
RTM

c) SOPORTE TECNICO:

- Mantenimiento Preventivo:

Para lus cyuipus principales, aire acondicionado, y complementarlos, se debera entregar el
cronograma de mantenimiento tomando en cuenta como fecha de ingreso el dia de culminadas las
pruebas operativas y funcionales, o el Gltimo mantenimiento preventivo vigente en cuyo caso se
debera presentar una copia del informe del mantenimiento. Esto debera estar colocado en el
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d)

FORMATO N°03 correspondiente del Anexo N°02-RTM. Es obligacion del proveedor realizar los
mantenimientos preventivos de forma SEMESTRAL COMO MINIMO, esta periodicidad podréa ser
modificada al momento del ingreso de los equipos entregados siempre y cuando se sustente con
los manuales del fabricante o recomendaciones del especialista la modificacion del tiempo de
periodicidad. LL.os mantenimientos realizados deben ser realizados en funcion a los manuales del
fabricante con los insumos, accesorios, equipos y herramientas requeridos, sin costos adicionales
para la entidad.

Para el mantenimiento del Sistema de Agua, debera ser de frecuencia mensual o cuando supere
0.7 microsiemens/cm o su equivalente en ppm, la ejecucion del mantenimiento debera ser
realizada en un plazo no menor a 3 dias calendario de notificado el valor.

Las actividades se deberan ejecutar en coordinacion con el area usuaria, y dejando un registro de
las actividades con el area técnica de la entidad para el seguimiento de la ejecucion de los
mantenimientos preventivos.

Mantenimiento correctivo:

Atencion inmediata, durante las 24 horas y los 7 dias de la semana (incluyendo domingos y
feriados) para lo cual debera indicar el nimero de personal de guardia para el reporte técnico
correspondiente.

La via de comunicacion para los mantenimientos correctivos, sera telefénica de manera obligatoria,
el registro de la llamada establece el computo del tiempo de inoperatividad del(los) equipo(s).

La inoperatividad del (los) equipo(s), no debe superar las 24 horas del computo establecido.

Todos los insumos, repuestos, instrumentos, etc., necesarios para dar el soporte correctivo al
equipo, seran proporcionados por el proveedor sin costo adicional para la entidad.

En caso el equipamiento (principal o complementario), supere las 24 horas de inoperatividad, el
proveedor debera reemplazar el equipo con otro de caracteristicas similares o superiores y debera
actualizar los formatos correspondientes detallados en el Anexo N°02-RTM, o en su defecto, debe
coordinar la referencia de muestras (fransporte y andlisis) las 24 horas del dia, en un Laboratorio
o Servicio de Patologia Clinica con autorizacién sanitaria de Funcionamiento vigente, el envio de
los resultados no deben superar las 2h horas de enviada la muestra; la coordinacion y costo sera
asumida por el postor, sin perjuicio para la entidad hasta la resolucion del problema presentado o
reemplazo del equipo inoperativo.

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

PERSONAL TECNICO

Personal Técnico de Equipo:

El postor debe contar con por lo menos un personal de ingenieria Electronica (titulado o bachiller),
con experiencia minima de un (01) afo contado a partir de obtenido el titulo, en los equipos
propuestos, o 02 afios de experiencia en el manejo de equipos analizadores automatizados de
bioquimica e inmunologia, mediante capacitacion certificada de los fabricantes respectivos. Para tal
efecto se acreditara con la copia simple de diploma del titulo o bachiller y copia de la capacitacion o
entrenamiento por el fabricante o representante autorizado por el fabricante a nivel local o
internacional, garantizando las competencias necesarias y la experiencia solicitada, en la ejecucion
contractual.

Personal de Aplicaciones (para los Equipos ofertados):

Profesional Tecndlogo médico, bidlogo o bioanalista, titulado o bachiller; con experiencia en manejo
del equipo a partir de obtenido el grado de bachiller, de un (01) afio como minimo con capacitacion
en los equipos propuestos. Para tal efecto se acreditara con la copia simpie de su diploma segun
corresponda y copia simple de la capacitacién o entrenamiento por el fabricante o representante
autorizado por el fabricante a nivel local o internacional, garantizando las competencias necesarias
y la experiencia solicitada, en la ejecucion contractual.

Personal de Tecnologia de la informacion v comunicaciones:

E! postor debe contar con por lo menos un personal técnico o profesional en informatica, con
experiencia de 01 afio como minimo en soporte técnico en tecnologias de la informacion, seguridad
informatica y soporte de redes. Para tal efecto se acreditara con la copia simple de su diploma segun
corresponda, garantizando las competencias necesarias y la experiencia solicitada, en la ejecucion
contractual.
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e) RESPALDO DE LA INFORMACION:

Debera de realizarse una copia de respaldo backup de forma semestral de la informacion de las
corridas analiticas, bases de datos o configuraciones del equipamiento principal ofertado, a las
Carpetas de Red que la Oficina de Estadistica e Informatica proporcione. Al término de la ejecucién
del contrato, el proveedor debe dejar la totalidad de la informacién procesada y analizada, en un
medio digital en los diferentes tipos de archivos (base de datos, Excel, Pdf, txt, archivos propietarios)
segun corresponda y en coordinacién con el Servicio de Patologia Clinica. Esto con la finalidad de
permitir la consulta y re-andlisis posterior de los casos realizados con ¢l equipamiente entregado.
Este respaldo debera ser entregado en 2 juegos, uno para el servicio y otro para custodia de la
Oficina de Estadistica e Informatica. Las caracteristicas de los medios digitales entregados deberan
cumplir con el estandar minimo de seguridad de la entidad, y su capacidad sera segtin el volumen
de la informacién generada durante la ejecucion del Contrato.

f) CAPACITACION:
A la instalacion del equipo, el proveedor debera realizar actividades de entrenamiento y capacitacion
tedrico-practica, la cual estara dirigida a todos los profesionales usuarios del equipamiento,
designados por el area usuaria de acuerdo a un plan de capacitacion que se ajuste a las necesidades
de la Institucién (en los horarios de mafiana, tarde y noche) como minimo 30 horas o durante el
tiempo que se requiera para el desarrollo 6ptimo de las pruebas, con énfasis en:

> Manejo y cuidados del equipo, asi como las actividades de mantenimiento a nivel usuario.
> Uso, manejo y programacion det equipamiento y el software.

> Adquisicién, almacenamiento de datos y reportes de estadistica.

> Verificacion del instrumento.

> Conocimiento técnico del equipo, manejo, calibracion y control de calidad.

La capacitacion del personal, sera acreditada con la emision de la CERTIFICACION por el fabricante
o por alguna sucursal o subsidiaria o por casa comercial o proveedor que realiza la capacitacion.

Los insumos, reactivos, consumibles, etc. necesarios para la capacitacion seran cubiertos
adicionalmente por el proveedor, en cantidad necesaria para cubrir los grupos de personal
capacitado.

Durante la ejecucion del Contrato, el proveedor debe brindar asesoria técnica permanente con
personal idoneo en relacién al funcionamiento y mantenimiento de los equipos, asi como
recapacitacion de personal especifico o personal nuevo, todo ello sin costo adicional para la
Institucion.

Adicionalmente el postor debera brindar anualmente, durante la ejecucién del contrato, dos
pasantias (entrenamiento) nacionales en laboratorios de referencia (Bioquimica o Inmunologia) o
dos capacitaciones nacionales equivalentes (curso, simposio, congreso, taller, workshop u otro) de
acuerdo al objeto de la convocatoria para seis (06) profesionales médicos y cuatro (04) profesionales
tecnologos medicos designados por el Servicio de Patologia Clinica, las fechas seran coordinadas
con el area usuaria.

a) MANUALES:

El contratista debera proporcionar a la Entidad, los siguientes manuales:
> Dos (02) juegos: 01 fisico y 01 digital del manual de operacién del equipamiento. En el caso
que el o los manuales estuvieran en idioma extranjero, se debe de presentar la traduccion
simple en idioma espafiol (El manual de operacion incluye las instrucciones de manejo vy
cuidados para el funcionamiento y conservacion del bien).

REGULACION APLICADA

Los Dispositivos médicos estan regulados por la Ley N° 29459 — Ley de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, sus reglamentos y modificatorias.

DOCUMENTOS PARA ADMISION DE LA PROPUESTA:

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

Los documentos solicitados se deben acreditar con copia simple, en idioma espafiol, en caso sea distinto
al espafiol; sc presentaré copia simple de la traduccion oficial por traductor publico juramenladu o liaduclor
colegiado certificado, segun corresponda, salvo &l caso de la infonmacion técnica complementaria contenlda
en folletos, instructivos, catalogos o similares, que puede ser presentada en el idioma original. El postor es
responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

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

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

a) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (Copia simple)

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

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

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica
para todo el proceso de seleccion y ejecucidén contractual.

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

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

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

b) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) (Copia simple)

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

Para dispositivos médicos nacionales:

Emitido por la ANM (Autoridad Nacional de Medicamentos)

Para Dispositivos médicos importados:

Contar con la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la Autoridad
o entidad competente del pais de origen. También se aceptara otros documentos como Certificado CE de
la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por
la Autoridad o Entidad competente del pais de origen. En caso de produccién por etapas, para cada uno
de los laboratorios se debe presentar el CBPM u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas
de calidad vigentes segun lo antes sefialado; en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127°
del Decreto Supremo N°016-2011-SA

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

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

c) Certificado de Buenas Practicas de Almacenarmiento (CBPA) (Copia simple)

Autorizado para almacenamiento a temperatura ambiente (OPCIONAL), temperatura controlada,
refrigerada y congelada.

A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, segun corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas debera
presentar el Certificado BPA de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado de la
documentacién que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes (documento de
arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los almacenes).

Tratandose de un Laboratorio Nacional el Certificado de BPA se encuentra incluido en la Certificacion de

\
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d)

f)

1.

12.

Buenas Préacticas de Manufactura (BPM), en aplicacion de la normativa vigente en el territorio peruano.

La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual para los dispositivos médicos nacionales e importados.

Certificado de Buenas Practicas de Distribucién v Transporte (Copia simple)

Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte — BPDT vigente a la fecha de Presentacion
de propuestas, otorgado por DIGEMID o autoridad competente. Debera estar a nombre del postor o la
empresa que se hara cargo de la distribucion y transporte. En el caso de que haya contratado los servicios
de terceros, el postor debera presentar el certificado de buenas practicas de Distribucién y Transporte a
su nombre segin sea los procesos que le corresponden ademas debera presentarse el CBPDyT de la
empresa contratada acompanado del contrato de servicio vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte se aplica
para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

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

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

Los certificados de analisis deben consignar la edicién de las normas de calidad Nacional, Internacional
y/o propia, a la que se acoge el fabricante, vigente a la fecha de fabricacion de los dispositivos médicos.

Cuando las técnicas analiticas del producto terminado no se encuentren en ninguna de las normas de
calidad nacional e internacional de referencia, se aceptara las técnicas analiticas propias del fabricante
que se encuentren autorizadas como tal.

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

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

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

Catalogos, folleteria, instructivos o similares (copbia simple u original)

El postor adjuntara, catalogos, folletos, instructivos o documentos emitidos por el fabricante para acreditar
el cumplimiento de las especificaciones ylo caracteristicas sustanciales o esenciales del bien requerido,
detalladas en la FICHA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO OFERTADO (ANEXON°03A-RTM)

El postor debera asentar con el CODIGO DE FOLIACION RESPECTIVO de acuerdo al ANEXO N°03A-
RTM en cada documento que sustente el cumplimiento de las especificaciones y/o caracteristicas de la
ficha de presentacion.

DOCUMENTOS RELACIONADOS DE PRESENTACION FACULTATIVA

Se sugiere:
MEJORAS A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS:

Entrega de 100 pruebas efectivas de CYFRA 21.1 cuatrimestral
Entrega de 100 pruebas efectivas de ACTH cuatrimestral

PLAZOS DE EJECUCION, ENTREGA Y LUGAR DE ENTREGA

12.1. PLAZO DE EJECUCION

La cantidad total a adquirr sera para 24 meses y se detallan en los CUADROS DE
REQUERIMIENTOQ Y DISTRIBUCION.

La Entidad lo considera conveniente podra efectuar la reduccion de la prestacion de acuerdo a lo
dispuesto en la normatividad de la Ley de Contrataciones del Estado.

Cn ningun caso se podra efectuar dus enliegas en un mismo mes, salvo pedidos de urgencia que
seran coordinados y comunicados en el momento que se presenten.

Las entregas del dispositivo médico se realizaran de forma BIMENSUAL en funcién a los plazos de
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entrega siguientes:

CUADROS DE REQUERIMIENTO Y DISTRIBUCION.

o,

ENTREGAS
-\ 1 2 3 Iy 5" 6 7 8 g 10 11* 12¢
0 REACTIVOS Entrega | Entrega Entrega | Entrega | Entrega | Entrega Entrega Entrega Entrega Entrega Entrega Entrega TOTAL
MES 1 MES 3 MESS | MES? | MESS | MES11 | MES13 MES15 | MES17 | MES19 MES 21 MES 23
OET o
ACIDO URICO 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2500 2500 2400 2300 2400 2300 26600
( DET
2 | ALRUMINA 10000 10000 10000 10000 10000 | 10000 10000 10000 10000 10000 10000 10000 120000
DET
3 | AMILASA 1500 1500 1500 1500 1500 1500 1900 1800 1800 1800 1800 1800 19900
DET
\ BILIRRUBINA DIRECTA 108CO 10800 10800 10800 10200 10800 13400 13400 13400 13400 13400 13400 145200
DET
5 | BILIRRUBINA TOTAL 10800 10800 10800 1080 10800 10800 13400 13400 13400 13400 13400 13400 145200
\ DET
\ & | CALCIO TOTAL 1300 1800 1800 1800 1800 1800 2200 2200 2200 2200 2200 2200 24000
b CREATINA QUINASA CK- DET h
| ) 7 | B CINETICA 80O 800 300 BOO 800 800 1000 1000 1000 1000 1000 1000 10800
0 COLESTEROL TOTAL DET
8 | ENZIMATICO 5100 5100 5100 5100 5100 5100 6300 6300 5300 6300 6300 6300 68400
AUTOMATIZADO
REACTIVO DET .
5 | COMPLEMENTO C3 300 300 300 300 300 300 300 300 300 300 200 200 3400
REACTIVO DET n A
10 | COMPLEMENTO C4 300 300 300 300 300 300 300 300 300 300 200 200 3400
DET
11 RS IERThCE 4300 4300 4300 4300 4300 2300 5400 5400 5300 5300 5300 5300 57800
DIRECTO
ET
12 GollEHIZoAEEE D 4700 4700 4700 4700 4700 4700 5500 5800 5900 5300 5900 5900 63600
DIRECTO
DET
13 | CREATININA CINETICA 20060 20000 20000 20000 20000 20000 25100 25100 25100 25100 25100 25100 270600
DET
14 e OCEI 2700 2700 2700 2700 2700 2700 3400 3300 3400 3400 3400 3400 36600
LACTICA
/ REACTWO PARA DET
15 | ELECTRCOLITOS 12600 12600 12600 12600 12600 12600 15800 15800 15800 15800 15800 15800 | 170400
¥ SANGUINEQS
15 | FACTOR REUMATOIDEO DET 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 £000
17 | FERRITINA DET 700 700 700 700 700 700 900 a00 990 a0 900 900 9600
DET
18 | FOSFATASA ALCALINA 9900 9900 9900 9900 9500 9900 12400 12300 12300 12300 12300 12300 | 133300
FOSFORO DET
] R
19 | ATOMATIZADO 1400 1400 1400 1400 1400 1400 1800 1800 1200 1800 1800 1500 19200
GAMMA GLUTAMIL DET . N N .
20 | TRANSPEPTIDASA 160D 1000 1000 1000 1000 1000 1400 1300 1300 1300 1300 1300 13500
DET
21 | GLUCOSA AUTOMATIZADA 18000 18000 18000 18000 13000 18000 22500 22500 22508 22500 22500 22500 | 243000
HEMOGELOBINA DET
2 3 : 8 4
22 | GUICOSILADA 3000 3000 3000 3000 3000 3000 3800 3800 3800 3800 3800 3800 0800
DET
23 | HIERRO SERICO 500 500 500 500 500 500 600 500 690 600 500 600 6600
DET
24 | LIPASA 1500 1500 1500 1500 1500 1500 1500 1900 1900 1900 1900 1900 20400
MAGNESIO DET
2 1 1 ) c s
25 | AUTOMATIZADO 900 900 500 500 900 900 1200 1200 1200 1200 1200 1200 12600
DET
26 | MICROALBUMINURIA 1000 1000 1000 1000 1000 1200 1250 1200 1280 1200 1200 1200 13200
PROTEINA C REACTIVA DET . R . " R _
27 | CUANTITATIVA 4200 4200 4200 4200 4200 42090 5200 5320 5300 5300 5300 5300 57000
PROTEINA EN ORINAY NI
28 | LCRX 100 0 10 0 i0 10 10 11 1% 11 1 11 1 126
DETERMINACIONES
DET
29 | PROTEINAS TOTALES 10BCG 10BCO 108G0 20800 108C0 10800 13500 13400 13400 13400 13400 13400 | 145300
TRANSAMINASA DET
3¢ | GLUTAMICA 12500 £2500 12500 £2500 12500 12500 15600 15500 15506 15500 15500 15500 | 1623100
OXALACETICA {TGO)
TRANSAMINASA DET
21 | GLUTAMICA PIRUVICA 12800 12800 12800 12800 12800 12800 15800 1550¢ 15900 15300 15500 15500 | 172200
(TGP

@
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\

T
gRANSFERRINA . 500 500 500 500 500 500 700 600 600 600 600 600 6700
\ TRIGLICERIDOS DET
33\ ENZIMATICO 5300 5300 5300 5300 5300 5300 6500 6500 6500 5500 6400 5400 70600
UREA CINETICA DET )
j AUTOMATIZADA 14000 14000 14000 | 14000 | 14000 | 14000 17500 17500 17500 17500 17500 17500 | 189000
35\ ACIDO FOLICO DET 200 700 700 700 700 700 500 590 500 500 500 BOO 9500
\ALFA FETOPROTEINA uNID
[\ 36 | (AFP)X 100 1 1 1 1 1 1 3 2 2 2 2 Z 19
h DETEEMINACIONES
} ANTICUERFO ANTI DET
| 3 PEROXIDASA TIROIDEA 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 5000
(ANTI-TPO)
VIH 1-2 P24 METODO DET
38 | QUIMIOLUMINISCENCIA 2500 2500 2500 2500 2500 2500 3200 3200 3200 3200 3200 3200 34200
PEPTIDO CICLICO DET
39 | CITRULINABO 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 6000
ANTIGENO DET
40 | CARCINOEMBRIONARIO 300 300 300 300 300 300 300 300 300 300 300 200 3500
(CEA)
41 | ANTIGENO CA15-3 DET 200 200 200 200 100 100 200 200 200 206 200 200 2200
42 ;-EST DEANTIGENO CATS- | oer 200 200 100 100 100 100 200 200 200 200 200 200 2000
43 | TEST DE ANTIGENO CA125| DET 300 360 300 300 300 300 300 300 300 300 300 200 3500
ANTIGENO PROSTATICO UNID
44 | ESPECIFICO (PSA) LIBRE 300 300 300 300 300 300 300 300 200 200 200 200 3200
METODO AUTOMATIZADO
ANTIGENOC PROSTATICO DET
45 | ESPECIFICO {PSA) TOTAL 1000 1000 1000 1000 1000 1000 1100 1100 1100 1000 1000 1000 12300
HORMONA CORTISOL DET
6 | AUTOMATIZADA 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 2400
47 ;;ETAWIS AANTICUERFO | o 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 1200
HEPATITIS: HEPATITIS B DET
48 | ANTICUERPO ANTICORE 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 1200
/ IGM AUTOMATIZADO
HEPATITIS B ANTICUERPO | uNnib
4g | ANTICORE TOTAL 300 300 300 300 300 300 300 300 300 300 300 300 3600
AUTOMATIZADQ
50 25$QE;§;G%TIGENO B o 100 100 100 100 100 100 200 200 100 100 100 100 1400
HEPATITIS B ANTICUERPD DET
s1 | CONTRA ANTIGENO E 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 200 100 2300
AUTOMATIZADO
52 EEPSTJTF',ESF?CJ}ETIGENO BEf 400 400 400 200 400 00 600 600 500 500 500 500 | 5600
HEPATITIS: HEPATITIS B DET
ANTICUERPO CONTRA R .
55 | ANTIGENO DE 300 300 300 300 300 300 400 100 300 200 300 300 3800
SUPERFICIE
54 Hgiﬂﬁg (’;NT'C”ERPG BET 700 700 700 700 700 700 900 900 300 900 300 800 9500
HORMONA ESTRADIOL DET ;
55 AUTOMATIZADA 200 200 200 200 200 200 200 200 200 100 100 100 2100
HORMONA DET
s6 | FOLICULOESTIMULANTE 300 300 300 300 300 300 400 400 400 400 300 300 4000
(FSH) AUTOMATIZADA
57 | HORMONA INSULINA DET 500 500 500 500 50D 500 700 700 600 600 600 600 6800
o Rﬁ?mgm LUTEINIZANTE CE 300 500 U 3oy 300 300 200 300 300 300 300 300 3500
59 ug%‘ggﬁ&?gﬁ;ﬁ%%% iy 100 100 100 100 100 100 200 100 100 100 100 100 1300
44 Egggg%iRON A CEf 106 106 Ly 1y 100 LU 100 100 100 100 100 100 1200
HORMONA PROTACTING DET R } ; ;
o | PRIy 200 200 300 100 l0¢ 300 400 400 200 200 300 200 3H00
1 ORMONA vt
g2 | TESTOSTERONA 200 200 200 200 200 200 300 30U 500 200 200 200 2700
AUTOMATIZADA
HORMONA TIROIDEA DET
63 | ESTIMULANTE {TSH) 4400 4400 4400 4400 4400 44300 5500 5500 5500 5400 5400 5400 59100
AUTOMATIZADO
64 ll-igmom L L (2] DET 700 700 700 700 700 700 800 3U0 740 #00 700 700 8600
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HORMONA TIROXINA (T4)
LIBRE

DET

3900 3900 3900 3900 3900 3800 4800 4800 4800 4800 4700

52000

HORMONA

KJRIYODOTIRONINA (T3)

TOTAL

DET

500 500 500 500 50¢ 500 500 500 500 500 500

6000

HORMONA
TRIYODOTIRONINA (T3)
LIBRE

DET

2700 2700 2700 2700 2700 2700 3400 3400 3400 2400 3400

3400

36600

HORMONA
GONADOTROFINA
CORIONICA (HCG) SuB

wtmu BETA
ANTITATIVA

DET

700 700 700 700 700 80O 800 900 800 500

9200

PEPTIDO C X 100
DETERMINACIONES

UNIS

35

70

POLIPEPTIDO
NATRIURETICO TIPO B
{NR-PRO-BNP)

DET

200 900 500 500 1000 1000 1000 1000 200

90¢

11200

71

PROCALCITONINA
OUIMIONMINISCENCIA X
100 DETERMINACIONES

UNID
7 7 7 7 7 9 9 9 9 9 9 9

s6

72

TEST DE TROPONINA

DET 90D 9500 500 $00 1000 1000 1000 1000 200

900

11200

73

DOSAJE DE VITAMINA B12
X 100 DETERMINACIONES

UNID 14 14 14 14 13 13 17 17 17 17 17 17

124

Las entregas himensuales pueden ser solicitadas en funcion a la presentacion de los reactivos del postor ganador, en tal caso este nuevo cronograma se debe
presentar como parte de los documentos del Perfeccionamiente del Contrato, sin afectar Iz ejecucion contractual en pruebas efectivas, segun la definicion del

requerimiento.

12.2. PLAZO DE ENTREGA

a)

b)

PARA DISPOSITIVO MEDICO

o PRIMERA ENTREGA:

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de TREINTA (30)
dias calendario, contados a partir del dia siguiente de la SUSCRIPCION DEL CONTRATO
Ei ultimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega.

e SIGUIENTES ENTREGAS:

Las siguientes entregas, debe realizarse como maximo a los CUATRO (04) dias calendarios
a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra. El Gltimo dia de plazo se convierte
en la fecha limite de entrega.

En caso que el plazo final de cada entrega coincida con un dia no habil para el sector publico,
correra para el primer dia habil siguiente.

En ese mismo sentido, de manera excepcional y previo informe técnico debidamente
sustentado por el area usuaria, permitira a la Entidad reprogramar previa coordinacion y
consentimiento del contratista el cronograma de entregas remitiendo para tal efecto la
comunicacion respectiva al correo electronico detallado en su oferta presentada.

Para los casos excepcionales producidos por alguna urgencia, previa coordinacion y
consentimiento del contratista podra adelantar las entregas para la atencion de EL
CONTRATISTA, remitiendo la comunicacion respectiva al correo electronico del contratista.

PARA LOS EQUIPOS EN CESION DE USO PRINCIPAL Y COMPLEMENTARIOS:

Dentro de la primera entrega, se consideran los equipos en cesién en uso, deberan ser
entregados y puestos en funcionamiento en un plazo de TREINTA (30) DIAS CALENDARIO,
contabilizados a partir del dia siguiente de SUSCRITO EL CONTRATO. El ultimo dia de dichos
plazos se convierten en la fecha limite de entrega.

Se aclara que, se considera un equipo (principal o complementario) entregado con la suscripcion
del ACTA DE VERIFICACION, INSTALACION Y PRUEBA OPERATIVA (Anexo N°02-RTM),
este plazo incluye ingreso, instalacién, pruebas operativas, protocolos de verificacion y
capacitaciones de uso y cuidados). En fe de lo cual el contratista debera presentar los
documentos del Anexo N°02-RTM en coordinacion con el area técnica de Servicios Generales
y el Area usuaria. La puesta en funcionamiento incluye el software y hardware.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado NO CONFORME en el proceso
de recepcion, sera de responsabilidad del CONTRATISTA, independientemente de ser sujeto a
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13.

14.

sanciones y moras contempladas en la normatividad de las contrataciones del Estado.
12.3. LUGAR DE ENTREGA

El horario para la recepcién de los bienes es de lunes a viernes de 08:00 a 16:00 horas, siendo el
lugar de entrega en el Almacén del Hospital Maria Auxiliadora de sitio Av. Miguel Iglesias N° 968
San Juan de Miraflores - Lima.

CONDICIONES DE ENTREGA Y CONFORMIDAD DE BIENES:

La recepcion la efectia el responsable del area de Almacén Central y la conformidad por el representante
del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica, representante del area usuaria (Servicio de
Patologia Clinica), un responsable de! Area Técnica de Servicios Generales (sélo para la primera entrega y
en la documentacion correspondiente), la cual se emitira en el plazo maximo de DIEZ (10) dias calendarios.
Para las siguientes entregas, la recepcion la efectlia el area de Almacén Central y la conformidad por la
Jefatura del Servicio de Patologia Clinica.

a) DEL DISPOSITIVO MEDICO:
La recepcion del bien se realizara considerando el cumplimiento de la presentacion de los siguientes
documentos:
> Contrato u Orden de Compra (segun corresponda) — Guia de Internamiento (copia).
> Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta debera consignar
en forma obligatoria para cada item, el nimero de lote y la cantidad entregada por lote.
> Copia Simple de la Resolucion Directoral del Registro Sanitario o del Certificado de Registro
Sanitario vigente, cuando se entregue el producto y sus actualizaciones cuando corresponda.
> Copia del Certificado o Protocolo de Analisis o documento equivalente, emitido por el
fabricante o quien encarga su fabricacién, por cada lote entregado.
>  Copia del certificado de BPA y del certificado BPDyT, vigentes al momento de la entrega, y
sus actualizaciones cuando corresponda.
> Declaracion Jurada de Compromiso de Canje o reposicion por Vencimiento (de
corresponder), por Unica vez, en la primera vez que se efectlie la entrega en el almacén de
la entidad. Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacion para
cualquiera de las entregas.

Los dispositivos médicos que se entreguen en el almacén de la entidad, deben corresponder a las
especificaciones técnicas requeridas. Los dispositivos médicos deben presentar un adecuado estado
de conservacion.

Los documentos descritos en los literales precedentes deberan ser firmados por el director técnico de
la empresa CONTRATISTA.

b) DEL EQUIPO EN CESION DE USO:
Los postores deben de presentar |a siguiente informacion en concordancia con la normatividad vigente
en materia de contrataciones del estado para la adquisicion de bienes vinculados a equipos de
laboratorio entregados en cesion de uso, para lo cual deberan presentar al momento del ingreso de
los equipos al Almacén de la Entidad:
> Copia de los certificados de capacitacion del personal de soporte técnico segun las
especificaciones técnicas.
> Lista del personal que brindara el SOPORTE TECNICO (Personal técnico, aplicaciones y
tecnologias de la informacion) durante la ejecucion del contrato.

> Certificado otorgado en casa matriz o filial de personal que brindara la capacitacion, con
competencia necesaria para ello. La capacitacion debera coordinarse con el encargado del
servicio.

> Programa de mantenimiento preventivo de acuerdo al manual del equipo proporcionado por
la empresa fabricante y respectivo programa de ejecucion.

> Presentaclon de documentacion que acredite la procedencia del bien al momento de
recepcion del mismo (Declaracion unida de aduana u otro que demuestre la procedencia del
mismo).

MUY IMPORTANTE:

Los equipos en calidad de cesion en uso entregados a la entidad, permaneceran en el Servicio de Patologia
Clinica, las mismas condiciones de soporte técnico preventivo y correctivo, tanto para los equipos
principales y complementarios, hasta que se efectivicen todas las pruebas solicitadas de la Ultima entrega
para garantizar el uso de los insumos entregados bajo las mismas condiciones, sin que esto signifique 1n
costo adicional para la entidad. Este plazo esta acorde al periodo de uso del reactivo.

ENVASE, ROTULADO Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO DEL BIEN

Condiciones de almacenamiento: De acuerdo a las condiciones de almacenamiento establecidas por el
fabricante.
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15.

Envase:

El producto ofertado debe presentar un envase mediato e inmediato conforme a lo autorizado en su Registro
Sanitario

Embalaje:
El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes requisitos:

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

> Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

> Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad,
lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y
almacenamiento.

En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo de 5 cm de alto y en tipo
negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la posicién de la caja. Debe descartarse la utilizacion
de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

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

Rotulado de los envases (mediato e inmediato) e inserto cuando corresponda:

Los rotulados mediatos e inmediatos é inserto deben corresponder al producto terminado ofertado de
acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario, con impresiones de caracter indeleble, facilmente legible
y visible, resistente a la manipulacion.

Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos podran ser impresos en alto y bajo relieve, se
pueden utilizar alternativas de inyecto que no alteren la calidad del producto ofertado.

Los envases mediatos e inmediatos deben conservar el dispositivo médico sin deteriorarlo o causar efectos
perjudiciales sobre el contenido, de acuerdo con lo establecido en la Art. 141°, del Decreto Supremo N°016-
2011-SA.

El dispositivo médico al momento de recepcion se verificara que el rotulado de sus envases debera estar
de acuerdo a lo establecido en los Articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N°016-2011-SA y sus
modificatorias.

Es obligatoria la presentacién de informacion relacionada con el manual de instrucciones de uso o inserto
de los dispositivos médicos (Art. 140° del DS N° 016-2011-SA) cuando corresponda.

FORMA DE PAGO:

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en PAGOS PERIODICOS
por cada entrega, de acuerdo al cronograma.

No se contempla formulas de reajuste de precios.

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

o Recepcion del Almacén Central de la Entidad.

° Informe del funcionario responsable del Departamento de patologia Clinica y Anatomia Patologica,
adicionalmente y solo para la primera entrega, un informe del Area de Servicios Generales.

. Servicio de Patologia Clinica emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.

o Factura

. Comprobante de pago

Dicha documentacién se debe presentar en Mesa de Partes del Hospital Maria Auxiliadora, sitio en Av.
Miguel Iglesias N° 968 San Juan de Miraflores - Lima, en el horario de 08:00 a 16:00 horas.

VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme del Hospital Maria Auxiliadora no enerva su derecho a reclamar posteriormente por
defectos o vicios ocultos u otras situaciones andmalas no detectables o no verificables durante la recepcion
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.

Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos deben ser sometidas a conciliacion y/o arbitraje, en
dicho caso el plazo de caducidad se computa a partir de la conformidad otorgada por la entidad hasta treinta
(30) dias habiles posteriores al vencimiento del plazo de responsabilidad del contratista previsto en el
contrato. (Art.N°173 del Reglamento de la Ley N°30225).

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de doce (12) meses, contabilizado a partir de la
emisién de la conformidad

\
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. PENALIDADES

En caso de retraso injustificado en la ejecuciéon de las prestaciones objeto del contrato, se aplica
automaticamente una penalidad por mora por cada dia de retraso, calculado de acuerdo a la siguiente

férmula:
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Penalidad diaria =

0,10 xmonto

F x plazo en dias

Donde F tiene los siguientes valores:

- Para plazos menores o iguales a 60 dias: F = 0.40.
- Plazos mayores a 60 dias: F= 0.25.

Tanto el monto como el plazo se refieren, segln corresponda, al monto vigente del contrato o item que
debib ejecutarse o, en caso que estos involucraran obligaciones de ejecucion periddica o entregas parciales,
a la prestacion individual que fuera materia de retraso.

LA PENALIDAD PRINCIPAL INCLUYE EL BIEN PRINCIPAL, EQUIPOS EN CESION DE USO Y

ACCESORIOS.
OTRAS PENALIDADES

Adicionalmente a la penalidad por incumplimiento regulado en el reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado, El Hospital Maria Auxiliadora podra aplicar la siguiente penalidad:

Descripcidn de la penalidad

Monto de la penalidad

Procedimiento

No cumplir con efectuar el canje
o la reposicion de los bienes
dentro del plazo establecido en
la Carta de Compromiso de
Canje o reposicion por Defectos
o Vicios ocultos, u otros
establecidos en las
especificaciones técnicas.

De 20% de la Unidad Impositiva
Tributaria (UIT) por cada dia
calendario de atraso.

El area usuaria remitira un
informe al Organo Encargado de
las Contrataciones adjuntando el
documento con el cual se solicitd
el canje del producto, reposicion
por defectos o vicios ocultos al
Contratista, precisando los dias
de atraso.

No cumplir con el mantenimiento
preventivo o correctivo segin los

plazos establecidos en el
contrato o  especificaciones
técnicas.

De 20% de la Unidad impositiva
Tributaria (UIT) por cada dia
calendario de atraso.

El area usuaria remitird un
informe al Organo Encargado de
las Contrataciones adjuntando
precisando los dias de atraso.

No sustituir en forma inmediata
(menos de 24 horas) el equipo
en cesion de uso, al presentar
fallas en la operatividad de dicho
equipo segulin lo establecido las
especificaciones técnicas o no
efectivizar la referencia de
muestras segun lo establecido
las especificaciones técnicas.

De 15% de UIT por cada dia
calendario que el Contratista no
ha entregado el equipo de
reemplazo.

Se verificara o sustentara con un
informe del area usuaria
afectada y validada por Servicios
Generales, el incumplimiento de
la actividad no realizada del
Contratista.

No cumplir con la entrega de los

insumos necesarios para
obtener las Pruebas Totales
(material de reporte,
consumibles, material de

cdlibracion, materlal de contral,
etc)

De 10 % de la Unidad Impositiva
Tributaria (UIT) por cada dia
calendario de atraso.

El area usuaria remifira un
informe al Organo Encargado de
las Contrataciones adjuntando
precisando los dias de atraso

La avumulacion de penalidades hasta por el importe equivalente al 10% del monta contractial conlleva

a la resolucion del contrato.

\
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19. REQUISITOS PARA LA CALIFICACION:

A. | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, a nombre del postor, asi como los cambios,
modificaciones o ampliaciones otorgadas al establecimiento farmacéutico proveedor, emitida por la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional de
Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud - MINSA, segun corresponda.

Importante

De conformidad con ia Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacion de un postor, esta relacionada con cierta
atribucién con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad materia de contratacion,
este es el caso de las actividades requladas por normas en las cuales se establecen determinados
requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas para la ejecucion de determinado
servicio o estar autorizadas para la comercializacion de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacién:

Copia simple de la Resolucidn de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, a nombre del postor, asi
como los cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento farmacéutico proveedor,
emitida por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM o por la Autoridad
Regional de Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud - MINSA, segun corresponda.

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a ejecutar las
obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar este requisito.

B. | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a seis millones con 00/100 Soles (S/ 6
000 000.00), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8)
afios anteriores a la fecha de la presentacién de ofertas que se computaran desde la fecha de la
conformidad o emisién del comprobante de pago, segin corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes REACTIVOS DE BIOQUIMICA E INMUNOLOGIA
Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u érdenes de
compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya
cancelacién se acredite documental y fehacientemente con voucher de depésito, nota de abono, reporte de
estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono
o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago'", correspondientes a un maximo de veinte (20)
contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe
acreditar que corresponden a dicha contratacion, de lo contrario, se asumira que los comprobantes

I Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucion N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:

“ el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacién que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Admitir ello
equivaldria a considerar como vélida la sola declaracién del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”

(o)

“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
“pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracion de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”

~
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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 Postor en la
Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido ejecutada
durante los ocho (8) afos anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de
las conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

Enlos casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de consorcio
o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se
asumié en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia proveniente de dicho

contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del
20.09.2012, la calificacién se cefiird al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores en
Consorcio en las Contrataciones de! Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones
equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso
que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacién se presumira que las obligaciones
se ejecutaron en partes iguales.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso
que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacién societaria, debiendo acompafar la
documentacién sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacién
societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo N° 9.

Cuando en los contratos, 6rdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre
expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia
de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de emision de la orden
de compra o de cancelacion del comprobante de pago, segln corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N° 8 referido a la Experiencia
del Postor en la Especialidad.

Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se hayan
comprometido, segun la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la convocatoria, conforme a
la Directiva "Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

20. ANEXOS

Se adjuntan los siguientes anexos:

Anexo N°01-RTM: Planos de distribucion del Servicio donde sera implementado el procesamiento de
muestras.

Anexo N°02-RTM: Acta de recepcion, instalacion y prueba operativa de los equipos en cesion en uso.
Anexo N°03A-RTM: Ficha de presentacion del producto ofertado.
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ANEXO N°01-RTM

PLANOS DE DISTRIBUCION DEL SERVICIO DONDE SERA INSTALADO EL EQUIPO
PLANO 1 - INMUNOQUIMICA
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PLANO 2 - EMERGENCIA
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ANEXO N°02-RTM

ACTA DE VERIFICACION, INSTALACION Y PRUEBA OPERATIVA

\ (INCLUYE EL ACTA DE RECEPCION Y LOS FORMATOS COMPLEMENTARIOS DESCRITOS A
y CONTINUACION)
Siendolas ........... horas deldia ........, el representante de laempresa ................. hizo efectivo el acto de entrega

de conformidad a la recepcion, instalacion y prueba operativa al Hospital Maria Auxiliadora, Servicio/Unidad de
............. , los equipos en calidad de cesion en uso que se detallan a continuacion:

DESCRIPCION ITEM MARCA MODELO N°® SERIE

NO

DESCRIPCION CUMPLE CUMPLE

requerimiento de la Institucion.

\9 1. Cumplimiento de especificaciones técnicas segln el detalle senialado en el

2. Integridad fisica y estado de conservacion éptimo de los equipos y sus componentes
periféricos entregados.

S 3. Constancia que los equipos sean nuevos o con fecha de fabricacion con la
antigiledad requerida en cada caso.

4. Entrega de la ficha técnica correspondiente al modelo de los equipos medicos,
complementarios o electromecéanicos y sus componentes segiin Formato 01.

5. Adecuada instalacién y prueba operativa de los equipos, teniendo en consideracion
el Protocolo de Pruebas segun Formato 02.

6. Programa de Mantenimiento Preventivo de los equipos y su correspondiente formato
de Procedimientos de Mantenimiento Preventivo con la periodicidad y actividades
de los manuales del fabricante. Segun Formato 03A -03B

7. Entrega de la Tematica de Capacitacion del Personal Usuario Asistencial firmado
por el Jefe de Servicio del Servicio de destino segun Formato 04.

8. Entrega de la relacion de usuarios capacitados en el servicio, de ser requerido por
el area usuaria del servicio de destino.

9. Entrega del compromiso de soporte técnico correctivo y preventivo segun el
Formato 05.

10. Entrega del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, emitido por la
autoridad de Salud competente y vigente (de corresponder).

(En caso se entregue varios equipos estos deben estar listados en el cuadro anterior)

No. de Orden de Compra:
No. Contrato

Dicho acto conto con la presencia de Representantes del equipo de Servicios Generales, representantes del area
usuaria del servicio de destino, y representantes de la Empresa Contratista, en la recepcion del citado equipo se
pudo constatar:

Acto seguido se llevd a cabo la suscripcion de la presente ACTA en sefial de conformidad, firman dando fe de lo

anterior:
Firma y sello del Jefe de Firma y sello del Representante Firma y sello del Representante
Servicio o Técnico y/o Comercial y/o Legal de de Servicios Generales del HMA
Usuario Final del HMA la Empresa

\@
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FORMATO 01

PROTOCOLO DE PRUEBAS
(POR CADA EQUIPO ENTREGADO EN FUNCION A LAS CARACTERISTICAS SOLICITADAS)

DENOMINACION DEL EQUIPO MARCA MODELO N° SERIE

= Instrumentos
Procedimientos ’

E TR insumos y/o Resultado - R
e esultado - Valor
Descripcién de la prueba medios fisicos a | Valor esperado .
p prueba emplear (*) Obtenido

(*): El Proveedor debera suministrar los insumos y/o medios fisicos a emplear en las pruebas, asi como contar con los
nstrumentos de medicion necesarios.

Lima, .......... Demsumamasmmmnni del20.......
Firma y sello del Representante Técnico y/o Firma y sello del Representante del Area técnica
Comercial y/o Legal de la Empresa de la Institucion
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FORMATO 02

PROTOCOLO DE INSTALACION O ADECUACION ADICIONAL

(Formato condicional usado solo en caso de requerir)

r"-
Fecha de Entrega:
Entregado por: Teléfono:
EQUIPOSENTREGADOS/
ADECUACIONES REALIZADAS:

: DESCRIPCION DE LOS TRABAJOS REALIZADOS.
J
. REGISTRO FOTOGRAFICO DE LOS TRABAJOS REALIZADOS Y SUS ACABADOS
i

DESCRIPCION DE LAS CONDICIONES FINALES DEJADAS EN EL AMBIENTE:

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES:

~

(*)Se debe incluir la memoria descriptiva de la instalacion con fotografias de los acabados.

(**)Se debe anexar el plano eléctrico de la instalacion realizada

Firma y sello del Representante Técnico y/o Firma y sello del Representante del Area técnica
Comercial y/o Legal de la Empresa de la Institucion




(

HOSPITAL DE POYO DEPARTAMENTAL MARIA AUXILIADORA — BASES INTEGRADAS
LICITACION PUBLICA N° 06-2024-HMA-1 — “ADQUISICION DE REACTIVO PARA PRUEBAS DE BIOQUIMICA

E INMUNOLOGIA DE CENTRAL Y EMERGENCIA CON EQUIPO EN CESION DE USO PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA”

FORMATO 03A

PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO (DEBE
INCLUIR TODOS LOS EQUIPOS ENTREGADOS)

DENOMINACION DEL EQUIPO MARCA MODELO N°SERIE

PERIODO DE MANTENIMIENTO DE PRUEBA
s DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD MESES
(Afio)
1 R Y el | S Sl [ 12
1
2
3
4
5
6

Actividades realizadas por el Proveedor del Equipo: marcar con “X”.

(*) El proveedor debera suministrar los consumibles, fungibles, insumos y/o medios fisicos a emplear en el
mantenimiento, asi como contar con los instrumentos de medicion y herramientas necesarios.

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

Comercial y/o Legal de la Empresa
erciaty galde fa tmp técnica de la Institucion

IMPORTANTE:

LAS ACTIVIDADES DE MANTENIMIENTO DEBERAN SER CONCORDANTES CON LOS MANUALES DE
OPERACION Y SERVICIO TECNICO, DERIFNDO CONSIDERAR TODOS LOS CONSUMIBLES, LOS
FUNGIBLES, LOS INSUMOS Y ACCESORIOS Y MANO DE OBRA ESPECIALIZADA.
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FORMATO 03B

DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES DEL MANTENIMIENTO PREVENTIVO
(DEBE INCLUIR TODOS LOS EQUIPOS ENTREGADOS)

DENOMINACION DEL EQUIPO MARCA | MODELO ~ N°SERIE
Actividades = : Instrumentos, Tiempo
2all=a del proveedor durante | __If-._’ro_ced_imlentosyprugbgs iNsUmes /o i
N élg: ;?i% dg d%r:ermahéncia dg . detalladas para cada actividad medios fisicos e:ag'i?-zaac::? 6’?

los equipos a'emplear (%)

(*) El proveedor debera suministrar los consumibles, fungibles, insumos y/o medios fisicos a emplear en el
mantenimiento, asi como contar con los instrumentos de medicion y herramientas necesarios.

Lima, zarwicsn Dessansmssmaminiss del 20
Firma y sello del Representante Técnico y/o Firma y sello del Representante del Area técnica
Comercial y/o Legal de la Empresa de la Institucién
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FORMATO 04

CAPACITACION DE MANEJO, OPERACION FUNCIONAL, CUIDADO Y CONSERVACION DE

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

1 Principios de Funcionamiento

Operacion de los Bienes y equipamiento

2
3 Explicacion de los componentes, repuestos, accesorios e insumos
4

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

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

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

7 Uso adecuado de accesorios de calibracion de ser el caso (si lo indica el
manual del bien) para el correcto funcionamiento del equipamiento

8 Seguridad de los bienes y equipamiento

9 Analisis y solucion de fallas o eventos adversos comunes

TOTAL DE HORAS

(**) Las actividades minimas descritas en el cuadro podran seran reajustadas en funcion de la necesidad del area
usuaria y a las condiciones del especialista que imparta la capacitacién en funcién a las caracteristicas del
equipamiento y el requerimiento.

(") durante el periodo de permanencia en la entidad, el usuario puede solicitar el refuerzo o ampliacion de la
capacitacion impartida

Lima, wepeeane B veiiin.del 200

Firma y sello del instructor Area usuaria correspondiente al HMA

Firma y sello del Representante Técnico

y/o Comercial y/o Legal de la Empresa

~
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Presente:

De nuestra consideracioén,

El que suscribe, don ................... identificado con DNI N° ..................... , representante Legal de
........................................ , con RUC N°.........................., DECLARO BAJO JURAMENTO, que mi
representada realizara el soporte técnico necesario para realizar los mantenimientos correctivos y preventivos que
requieran los equipos entregados en calidad de cesion en uso, brindando todos los insumos, materiales o repuestos
por el periodo de tiempo en que los mismos se encuentren en la Institucion bajoen contrato .............................
a partir de la fecha de la firma del Acta de Conformidad de la Recepcion, Instalacion y Pruebas Operativas, para
el/los siguientes equipos: .......cocviiiciiiiiinn.

FORMATO 05
CONMPROMISO DE SOPORTE TECNICO CORRECTIVO Y
\ PREVENTIVO
Sefores:
HMA /
PROCESO: ..covvuivnnnennens N°
g

Firma y sello del Representante Técnico
y/o Comercial y/o Legal de la Empresa

~
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FORMATO 06

MODELO REFERENCIAL DE KARDEX PARA EL EQUIPAMIENTO

Todo el equipamiento ingresado debe contar con un Kardex de registro de los mantenimientos realizados con el
formato igual o equivalente al que se muestra a continuacién:

S &
S 27T TN A
A 1%y
Minlsterio de Salud COMPAN &z
Paiianas qua landemas Bersanas Veuo /’ -
e HOSPITAL MARIA

AUXILIADORA

FICHA DE CONTROL DE MANTENIMIENTO

DATOS DEL EQUIPO EN CESION DE USQO
DESCRIPCION: EQUIPO 1 (MANTENIMIENTO ANUAL/SEMESTRAL)

MARCA: | SERIE:
MODELO:

UBICACION:

PROVEEDOR:

CONTACTO:

7 FECHA PREV
/4 EJEC PROG BESCHEOION RESPONSABLE

INSTALACION

Este Kardex debe estar protegido y colocado en cada equipo, y debe estar visible para cualquier inspeccion. Las
dimensiones pueden ser ajustadas en funcion al tamafio del equipamiento.
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El que se suscribe, [

ANEXO N°03A-RTM

FICHA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO OFERTADO

1, 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],

DECLARO BAJO JURAMENTO presentar el siguiente producto:

ESPECIFICACIONES TECNICAS A SER ACREDITADAS:

A. PARA TODOS LOS REACTIVOS (DISPOSITIVOS MEDICOS)

N° DE FOLIO

ITEM

ESPECIFICACION

PARA TODOS
LOS ITEMS

DETERMINACION

B. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL MODULO O SISTEMA BIOQUIMICO

Caracteristicas
relacionas al
Procesamiento

Rendimiento ISE o ICT o IMT: Minimo 600 test / hora (CENTRAL) y Minimo
400 test / hora (EMERGENCIA)

Rendimiento de la tecnologia de Fotometria (sin ICT o ISE o IMT):
Minimo: 900 test / hora (CENTRAL) y Minimo: 300 test / hora
(EMERGENCIA)

Caracteristicas
relacionadas al
Sistema de
muestreo

Volumen de pipeteo o dispensacion de muestras para ISE o ICT o IMT: no
mayor o igual de 15ul

Volumen minimo de pipeteo o dispensacion: menor o igual a 1,5yl para
Fotometria

C. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL MODULO O SISTEMA INMUNOLOGICO O DE
INMUNOENSAYO

Principios

Minimo: Electroquimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente

Procesamiento

analiticos de microparticulas o Quimioluminiscencia
Carac?enstlcas Rendimiento: Minimo: 200 test / hora (CENTRAL) y Rendimiento: Minimo:
relacionas al

120 test / hora (EMERGENCIA)
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. Importante

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

2=, DENNIQITAQ ME AALICIASAANIAL
ek, NIWUIVI I VY Uk VALITIVAVIUVIY

A | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, a nombre del postor, asi como los cambios,
modificaciones o ampliaciones otorgadas al establecimiento farmacéutico proveedor, emitida por la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional
de Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud - MINSA, segun corresponda.

Importante

De conformidad con la Opinion N° 186-2016/DTN, la habilitacion de un postor, esta relacionada
con cierta atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad
materia de contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales
se establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar
habilitadas para la ejecucién de determinado servicio o estar autorizadas para la
comercializacién de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, a nombre del postor,
asi como los cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento farmacéutico
proveedor, emitida por la Direccion Genera! de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM o
por la Autoridad Regional de Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud - MINSA, segln corresponda.

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a

gjecutar las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar
este requisito.

B EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

\
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Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a seis millones con 00/100 Soles (S/
6 000 000.00), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho
(8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la
conformidad o emisién del comprobante de pago, segun corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes REACTIVOS DE BIOQUIMICA E INMUNOLOGIA

(\ Acreditacion:

\ La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes de
compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente con voucher de depésito, nota de abono, reporte
de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el
abono o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pago'?, correspondientes a un maximo de
veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se
debe acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerard, para la evaluacién, las veinte
(20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en la
Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido
ejecutada durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse
copia de las conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de pago
cancelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de
consorcio o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las
obligaciones que se asumio en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia
proveniente de dicho contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccidén convocados antes del
20.09.2012, la calificacion se cefiira al método descrito en la Directiva "Participacion de Proveedores en
Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones
equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso
que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se presumird que las
obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en
caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo 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, ordenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre
expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la
Superintendencia de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de
emision de la orden de compra o de cancelacion del comprobante de pago, segun corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben ilenar y presentar el Anexo N° 8 referido a la Experiencia
del Postor en la Especialidad.

"7 Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucion N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:

“ el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Admitir ello
equivaldria a considerar como vélida la sola declaracion del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”

{.ed)

“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
“pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracion de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”.
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Importante
En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se hayan
comprometido, segtn la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la convocatoria,
conforme a la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del
i Estado”.
Importante

e Si como resultado de una consulta u observacién corresponde precisarse o ajustarse el :

requerimiento, se solicita la autorizacion del drea usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprobé el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

e El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacién de una
| declaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que
acredite el cumplimiento del algiin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignard de manera detallada los documentos que deben presentar los
postores en el literal e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccion de las bases.

* Los requisitos de calificacién determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias
para ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion
Jjurada.

.
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CAPITULO IV

FACTORES DE EVALUACION J

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

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

FACTOR DE EVALUACION

PUNTAJE/ METODOLQGiA PARA SU
ASIGNACION

PRECIO

Evaluacion:
Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor.
Acreditacién:

Se acreditara mediante el documento que contiene el
precio de la oferta (Anexo N°6).

La evaluacién consistira en otorgar el maximo
puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar
a las demas ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios,
segun la siguiente férmula:

Pi = OmxPMP
Oi
i= Oferta
Pi= Puntaje de la oferta a evaluar
Oi=Precio i

Om= Precio de la oferta mas baja
PMP=Puntaje maximo del precio

[90] puntos

MEJORAS A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Evaluacion:

Mejora 1: Entrega de 100 pruebas efectivas de CYFRA
21 1 cuatrimestral

Mejora 2: Entrega de 100 pruebas efectivas de ACTH
cuatrimestral

Acreditacion:
Declaracion jurada donde se compromete a entregar y

efectivizar las MEJORAS A LAS ESPECIFICACIONES
TECNICAS.

Importante

(Maximo 10 puntos)

05 puntos
05 puntos

Mejora 1:
Mejora 2:

No presenta declaracion jurada o no consigna
el porcentaje de manera certificada para
asignar el puntaje correspondiente.

0 puntos
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PUNTAJE / METODOLQGiA PARA SU

FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION

e De conformidad con la Opinion N° 144-2016-OSCE/DTN, |
constituye una mejora, todo aquello que agregue| un valor
adicional al pardmetro minimo establecido | en las |
especificaciones técnicas o términos de referencla, segun |
corresponda, mejorando su calidad o las condiciones de su |
enirega o prestacion, sin generar un costo adicipnal a la |
Entidad. '

e En este factor se pueden incluir aspectos referidos a la |
sostenibilidad ambiental o social, tales como prodiictos con
mayor tiempo de vida dtil, con mayor eficiencia erlergética,
menor consumo de agua, menos emisiones (huella de
carbono), menor nivel de ruido, menos radjaciones,
vibraciones, emisiones, etcétera; o con insur[ms que

tengan sustancias con menor impacto ambientaly materia

prima procedente de recursos gestionados de| manera
sostenible o de fuentes certificadas o de progesos de
reciclado; embalaje reciclable o libre de PVC; droductos |
organicos o reciclados, entre otros.

PUNTAJE TOTAL 100 puntos™®

Importante

Los factores de evaluacién elaborados por el comité de seleccién son objetivos y guardan vinculacion,
razonabilidad y proporcionalidad con el objeto de la contratacion. Asimismo, estos no pueden calificar con

puntaje el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.

'®  Es la suma de los puntajes de todos los factores de evaluacion,
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
o la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningln caso pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacidon del suministro de [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE

DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N®[......... ], con domicilio legal en [.:::..... 1,
representada por [.............. ], identificado con DNI N° [....... ], y de otra parte
e I ], con RUC N° [.......... ], con domicilio legal en
.. S s———————— ], inscrita en la Ficha N° [........................] Asiento N° [................ I
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [..................], debidamente representado por
su Representante Legal, [.............ocooci ], con DNI N° [....................], segun poder
inscrito en la Ficha N° [..............], Asiento N° [............] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de[............], @ quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [... . ], el comité de seleccion adjudicé la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° {CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la
contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], a [INDICAR
NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los
documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO )
El presente contrato tiene por objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LA CONTRATACION].

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL
El monto total del presente contrato asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTOQ], que incluye
todos los impuestos de Ley.

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO™

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacién a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcion formal y
completa de la documentacion correspondiente, segun lo establecido en el articulo 171 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacion debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo gue se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada
la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato

4 En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente
a efectos de generar el pago
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para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato es de [........ 1, & mismo gue se compita desde
[CONSIGNAR S| ES DEL DIA SIGUIENTE DEL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO,
DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA EN QUE
SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE LA
EJECUCION, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN ESTE ULTIMO CASO. EN LA MODALIDAD
DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO].

Importante para la Entidad

En el caso de contratacion de prestaciones accesorias, se puede incluir la siguiente clausula:

CLAUSULA ...: PRESTACIONES ACCESORIAS'

“Las prestaciones accesorias tienen por objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LAS PRESTACIONES
ACCESORIAS].

El monto de las prestaciones accesorias asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTO], que incluye
todos los impuestos de Ley.

El plazo de ejecucion de las prestaciones accesorias es de [........ ], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR SI ES DEL DIA SIGUIENTE DEL CUMPLIMIENTO DE LAS PRESTACIONES
PRINCIPALES, DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA
EN QUE SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL. CONTRATO PARA EL INICIO DE
LA EJECUCION DE LAS PRESTACIONES ACCESORIAS, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN
ESTE ULTIMO CASO].

[DE SER EL CASO, INCLUIR OTROS ASPECTOS RELACIONADOS A LA EJECUCION DE LAS
PRESTACIONES ACCESORIAS].”

Incorporar a las bases o eliminar, segun corresponda

El presente contrato estd conformado por las bases integradas, la oferta ganadora, asi como los
documentos derivados del procedimiento de selecciéon que establezcan obligaciones para las
partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

» De fiel cumplimiento del contrato: [GONSIGNAR Fl. MONTQ], a través de la [INDICAR EL TIPO
DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTO] emitida por
[SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recenpcion de la prastacion

Importante

| 149.4 del articulo 149 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Fstado, en el caso de contratos periddicos de suministro de bienes, si el postor

151

Ve contormidad con la Directiva sobre prestaciones accesorias, los contratos relativos al cumplimiento de la(s) prestacién(es)
principal(es) y de la(s) prestacion(es) accesoria(s), pueden estar contenidos en uno o dos documentos. En el supuesto que
ambas prestaciones estén contenidas en un mismo documento, estas deben estar claramente diferenciadas, debiendo
indicarse entre otros aspectos, el precio y plazo de cada prestacion.
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ganador de la buena pro solicita la retencién del diez por ciento (10%) del monto del contrato
original como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

e “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la retencion que
debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad de/ ndmero tota/ de pagos a realizarse,

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 accesoria como garantia de fiel cumplimiento
de prestaciones accesorias, debe consignarse lo siguiente:

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTQ], a través

de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL

DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe

mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

o “De fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO)], a través de la

retencion que debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del namero total de pagos
a realizarse, de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo.”

Importante

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

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucion de las garantias cuando EL CONTRATISTA no las hubiere
renovado antes de la fecha de su vencimiento, conforme a lo dispuesto en el literal a) del numeral
155.1 del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado

Importante para la Entidad
Sélo en el caso que la Entidad hubiese previsto otorgar adelanto, se debe incluir la siguiente clausula:

CLAUSULA NOVENA: ADELANTO DIRECTO

“I A ENTIDAD otorgard [CONSIGNAR NUMERO DE ADELANTOS A OTORGARSE] adelantos directos
por el [CONSIGNAR PORCENTAJE QUE NO DEBE EXCEDER DEL 30% DEL MONTO DEL
CONTRATO ORIGINAL] de! monto del contrato original.

EL CONTRATISTA debe solicitar los adelantos dentro de [CONSIGNAR EL PLAZO Y OPORTUNIDAD
PARA LA SOLICITUD), adjuntando a su solicitud la garantia por adelantos mediante carta fianza o
pdliza de caucion acompariada del comprobante de pago correspondiente. Vencido dicho plazo no
procedera la solicitud.

LA ENTIDAD debe entregar el monto solicitado dentro de [CONSIGNAR EL PLAZQ] siguientes a la

presentacion de la solicitud del contratista.”
Incorporar a las bases o eliminar, segun corresponda.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION
La recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por [CONSIGNAR
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EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo méximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacién 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 efectua la recepcion o no
otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

EL CONTRATISTA declara bajo juramento que se compromete a cumplir las obligaciones
derivadas del presente contrato, bajo sancién 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 ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de la Ley
de Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.

,;,:--*’“ El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de [CONSIGNAR TIEMPO EN ANOS, NO

MENOR DE UN (1) ANO] afio(s) contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Gltimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD na da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningan
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Eslado.

Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacién de penalidad, la forma de célculo de Ia penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segun corresponda; o si
fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucion de la garantia de fiel cumplimiento

~
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Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debid ejecutarse.

. Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la penalidad por mora o el monto maximo para otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.
4 CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO
Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 del articulo

32 y articulo 36 de la Ley de Contrataciones del Estado, y el articulo 164 de su Reglamento. De
darse el caso, LA ENTIDAD procedera de acuerdo a lo establecido en el articulo 165 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
dafos y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacion correspondiente. Ello no obsta la
aplicacion de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan.

Lo sefialado precedentemente no exime a ninguna de las partes del cumplimiento de las demas
obligaciones previstas en el presente contrato.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratdndose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los érganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los érganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Ademas, EL CONTRATISTA se compromete a i) comunicar a las autoridades competentes, de
manera directa y oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera
conocimiento; y ii) adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar
los referidos actos o practicas.

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
que deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicion de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacion, beneficio y/o gratificacion,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se Io haga.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS'®
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacién o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

Cualquiera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolver dichas controversias

De acuerdo con el numeral 2253 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccidn cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00)
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dentro del plazo de caducidad previsto en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento.

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de
su notificacion, segun lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado.

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

CLAUSULA VIGESIMA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUAL
Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante
la ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LAENTIDAD: [voiooiiiiiiciin, ]

DOMICILIO DEL CONTRATISTA: [CONSIGNAR EL DOMICILIO SENALADO POR EL POSTOR
GANADOR DE LA BUENA PRO AL PRESENTAR LOS REQUISITOS PARA EL
PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO]

La variacion del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la otra
parte, formalmente y por escrito, con una anticipacién no menor de quince (15) dias calendario.

De acuerdo con las bases integradas, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes

lo firman por duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR
FECHA].
“LA ENTIDAD" “EL CONTRATISTA"
Importante

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segtn la
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales'”.

7 Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y certificados  digitales  ingresar  a:
hitps://iwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

~
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ANEXO N°1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁores: ]
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 06-2024-HMA-1

~ann

El que se suscribe, [................. ], postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA] identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], con poder inscrito en la localidad de
[CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA] en la Ficha N° [CONSIGNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA] Asiento N° [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA
JURIDICA],DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal .

RUC : | Teléfono(s): | |
MYPE'® [ Si ] [No |
Correo electrénico :

Autorizacién de notificacién 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 reduccioén de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, seguiin orden de prelacion,
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra'®

APON=

o o

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segin corresponda

Importante

I a notificacian dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entenderé validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
secclon consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro eolicite la retencion del diez por ciento (10%) dol monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segun lo
sefalado en el numeral 149.4 de! articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento

Consignar en el caso de procedimientos de seleccidn por relacion de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
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Importante
Cuando se trate de consorcios, la declaracion jurada es la siguiente:

Presente.-

El que se suscribe, [.................], representante comun del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL
CONSORCIQ], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], DECLARO BAJO JURAMENTO que la
siguiente informacién se sujeta a la verdad:

1 ANEXO N°1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR
Seﬁores' i
COMITE I?E SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 06-2024-HMA-1

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o

Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPEZ Si ] No |
Correo electronico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC: | Teléfono(s) .
MY PE2! Si | No |
Correo electronico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razdn Social :

Domicilio Legal :

RUC . | Teléfono(s)
MYPEZ22 Si ‘ No |
Correo electrénico :

Autorizacién de notificacion por correo electronico:
Correo electronico del consorcio:

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

20 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la

seccidn consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2 trabajo.gob pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151 2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequena empresa

21 |pidem

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

Solicitud de reduccion de la oferta economica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun orden de prelacién,
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra??

el

@ o

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcién, en el plazo maximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

i Importante

La notificacion dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entendera vélidamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

¥ Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacién de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra

@ )
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ANEXO N° 2

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

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 06-2024-HMA-1
Presente.-

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

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

i. No tener impedimento para postuiar en el procedimiento de seleccién ni para contratar con el
Estado, conforme al articulo 11 de Ia Ley de Contrataciones del Estado.

ii. Conocer las sanciones contenidas en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento, asi
como las disposiciones aplicables de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General.

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

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

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

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]

Representante legal, segtin corresponda

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
presentada por el representante comun del consorcio.
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 06-2024-HMA-1
\ Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y

\ demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las

condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL

OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican

en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la seccion especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacion de documentacion que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acapite relacionado al contenido de
las ofertas de la presente seccion de las hases
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 06-2024-HMA-1
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento
de seleccion en el plazo de [CONSIGNAR CL PLAZO OFERTADO. EN CASO DE LA MODALIDAD DE
LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO], conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segun corresponda
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ANEXO N° 5

PROMESA DE CONSORCIO
(Sdlo para el caso en que un consorcio se presente como postor)

Sefiores

{ T n QL Ernc/sin
UUI" [ ] E UE DL wiv

C\w
LICITACION PUBLICA N° 06-2024-HMA-1
Presente.-

<

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la LICITACION PUBLICA
N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO].

Asimismo, en caso de obtener la buena pro, nos comprometemos a formalizar el contrato de consorcio,
de conformidad con lo establecido por el articulo 140 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado, bajo las siguientes condiciones:

a) Integrantes del consorcio
1. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].

2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN],
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante comun del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

Asimismo, declaramos que el representante comun del consorcio no se encuentra impedido,
inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado.

c) Fijamos nuestro domicilio legal comGnen [......................... I

d) Las obligaciones que corresponden a cada uno de los integrantes del consorcio son las siguientes:

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL [% ]2
CONSORCIADO 1] ?

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

25
CONSORCIADO 2] [%]

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

04,26
TOTAL OBLIGACIONES 100

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

* Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en numero entero, sin decimales.
% Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

2 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio

0
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Consorciado 1 Consorciado 2
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1 Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
o de su Representante Legal o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de Identidad Tipo y N° de Documento de Identidad

: Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas.
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

\

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 06-2024-HMA-1

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que, de acuerdo con las bases, mi oferta es

la siguiente:

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL
" Elprecio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del

bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran
en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

» El postor debe consignar el precio total de la oferta, sin perjuicio, que, de resultar favorecido
con la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato.

» Elpostor que goce de alguna exoneracién legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo
materia de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]".
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ANEXO N° 7

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE CONDICIONES PARA LA APLICACION DE LA
(\ ) EXONERACION DEL IGV
Seﬁores’ )
Y COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 06-2024-HMA-1

Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento que gozo del beneficio de la exoneracion del |GV
previsto en la Ley N° 27037, Ley de Promocion de la Inversién en la Amazonia, dado que cumplo con
las condiciones siguientes:

1.- Que el domicilio fiscal de la empresa?’ se encuentra ubicada en la Amazonia y coincide con el lugar
establecido como sede central (donde tiene su administracion y lleva su contabilidad);

2.- Que la empresa se encuentra inscrita en las Oficinas Registrales de la Amazonia (exigible en caso
de personas juridicas),

3.- Que, al menos el setenta por ciento (70%) de los activos fijos de la empresa se encuentran en ia
Amazonia; y

4.- Que la empresa no tiene produccién fuera de la Amazonia.?®

JONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Cuando se trate de consorcios, esta declaracion jurada seré presentada por cada uno de los
integrantes del consorcio, salvo que se trate de consorcios con contabilidad independiente, en cuyo
caso debe ser suscrita por el representante comin, debiendo indicar su condicion de consorcio con
contabilidad independiente y el nimero de RUC de/ consorcio.

27 En el articulo 1 del "Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocion de la Inversion en la

Amazonia” se define como “empresa” a las "Personas naturales, sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas
consideradas juridicas por la Ley del Impuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categoria, ubicadas en la
Amazonia. Las sociedades conyugales son aquéllas que ejerzan la opcidn prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto
alaRenta”

En caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicion

= tn,

@
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ANEXO N°9
DECLARA'CI(’)N JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 06-2024-HMA-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como consecuencia de una reorganizacion societaria,
no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

F|rma, Nombres y Apellldos 'd-el postor o
Representante legal, segun corresponda

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracion, el postor puede verificar la informacién de
la Relacion de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancién
Vigente en http://portal.osce.gob.pe/rnp/content/relacion-de-proveedores-sancionados.

También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al érgano de la

Entidad al que se le haya asignado la funcion de verificacion de la oferta presentada por el postor
ganador de la buena pro.
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ANEXO N° 11

AUTORIZACION DE NO'[IFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefiores i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 06-2024-HMA-1
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER PERSONA JURIDICA] identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante la
ejecucion del contrato se me notifique al correo electrénico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v Notificacion de la decision de 1a Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.

{CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, seglin corresponda

Importante
La notificacion de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo se efectua

por medios electronicos de comunicacién, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.
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ANEXO N°03A-RTM

FICHA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO OFERTADO

El que se suscribe, [................. ], postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA
JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO
DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD],

DECLARO BAJO JURAMENTO presentar el siguiente producto:

ESPECIFICACIONES TECNICAS A SER ACREDITADAS:

A. PARA TODOS LOS REACTIVOS (DISPOSITIVOS MEDICOS) N° DE FOLIO
ITEM ESPECIFICACION
PARA TODOS

LOS ITEMS DETERMINACION

B. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL MODULO O SISTEMA BIOQUIMICO
Rendimiento ISE o ICT o IMT: Minimo 600 test / hora (CENTRAL) y Minimo
Caracteristicas | 400 test / hora (EMERGENCIA)

relacionas al Rendimiento de la tecnologia de Fotometria (sin ICT o ISE o IMT):
Procesamiento | Minimo: 900 test / hora (CENTRAL) y Minimo: 300 test / hora
(EMERGENCIA)
Caracteristicas | Volumen de pipeteo o dispensacion de muestras para ISE o ICT o IMT: no
relacionadas al | mayor o igual de 15ul

Sistema de Velumen minimo de pipeteo o dispensacion: menor o igual a 1,5ul para
muestreo Fotometria
C. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL MODULO O SISTEMA INMUNOLOGICO O DE
INMUNOENSAYO
Principios Minimo: Electroquimioluminiscencia o Inmunoanalisis quimioluminiscente
analiticos de microparticulas o Quimioluminiscencia

Caracteristicas
relacionas al
Procesamiento

Rendimiento: Minimo: 200 test/ hora (CENTRAL) y Rendimiento: Minimo:
120 test / hora (EMERGENCIA)

El resto de especificaciones técnicas seran sustentadas mediante la declaracion jurada: “DECLARACION
JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS”

o/




