ESPECIFICACIONES TECNICAS DE REQUERIMIENTO DE BIENES

Unidad de Organizacién Hospital de Apoyo Yungay II-1
Meta Presupuestaria
Actividad del QI Mantenimiento para €quipamiento e infraestructura hospitalaria

Adquisicién de Insumos Y reactivos para el 3rea Microbiologia, para la UPSS
PATOLOGIA CLINICA del Hospital de Apoyo Yungay, nivel I1-1.

Denominacién de I3
Contratacion

1. Finalidad Publica

progresivo de insumos esenciales, lo que genera
riesgo en la continuidad del servicio, incumplimiento de normativas de bioseguridad y pérdida de
oportunidad diagndstica en enfermedades prevalentes.

3. Objetivo de la Contratacion

3.1 Objetivo General
Adquirir insumos y reactivos de laboratorio
servicio durante el afio 2025.

3.2 Objetivo Especifico
® Abastecer de insumos para el area de Microbiologia.
® Cumplir con las normas técnicas vigentes del MINSA.
®  Garantizar la bioseguridad y trazabilidad de los procesos diagndsticos.

3. Alcance y Descripcién de los Bienes Contratar
El presente requerimiento tiene como alcance la adquisicién de reactivos, insumos y consumibles destinados
a la UPSS Patologia Clinica Laboratorio Clinico del Hospital, especificamente para cubrir necesidades

Operativas en el drea de:

> Microbiologia: Compatibles con el equipo automatizado TDR-J100/TDR-X030

La adquisicion permitira asegurar resultados diagndsticos oportunos, precisos y confiables, beneficiando
directamente a la calidad asistencial del paciente.

La descripcién técnica especifica, detallada y completa de cada uno de los bienes solicitados se desarrolla en
el punto 4.1 del presente documento.

4.1 Caracteristicas técnicas
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NOTA:

NOTA:

* La empresa ganadora deberd conectarse y realizar el interfaz del equipo con el LIS instalado
actualmente en el laboratorio clinico.

* Interno: Software del analizador para el manejo de datos del equipo de controles, inventario
de reactivos y garantia de calidad.

* Almacenamiento de controles de calidad con informacign grafica estadistica.

4.2 Condiciones de Operacién
Los bienes deben operar bajo las siguientes condiciones estandar:

® Temperatura de almacenamiento: segun cada producto, principalmente entre 2-8 °C o
ambiente seco protegido.
Humedad relativa: inferior al 75 % sin condensacion.

® Condiciones ambientales: proteccion frente a la luz solar directa y contaminantes
ambientales.

® Compatibilidad: con equipos y software especificos declarados para cada producto.

4.3 Embalaje y rotulado

Todos los bienes deberan venir debidamente embalados para garantizar su integridad durante
el transporte, con rotulado legible que incluya: nombre del producto, lote, fecha de fabricacién,
fecha de vencimiento, condiciones de almacenamiento y fabricante.




4.4 Reglamentos Técnicos, Normas Metroldgicas y/o sanitarias Se consideran como
referencia las siguientes normas técnicas aplicables al 4mbito de laboratorio clinico:

® Norma Técnica de Salud N.© 117-MINSA/2022 sobre "Organizacidn vy Funcionamiento
de los Servicios de Laboratorio Clinico y Anatomia Patologica".

® 150 15189:2022 "Laboratorios clinicos — Requisitos particulares para la calidad yla
competencia®,

Recomendaciones de buenas practicas de laboratorio clinico — OMS y OPs.
Normas de bioseguridad para laboratorios clinicos (CDCy DIGESA — Peru)

bienes adquiridos.
4.5 Normas Técnicas (De corresponder).

® |50 15189: Requisitos particulares para la calidad Y competencia en laboratorios
clinicos.

® IS0 9001: Sistema de gestion de calidad.
® ASTM D1238, ASTM D883 para materiales poliméricos.

4.6 Acondicionamiento y Montaje (De corresponder)
No corresponde

4.7 Modalidad de pago

SUMA ALZADA.

4.8 Disponibilidad de Servicios ¥ Repuestos
Para los reactivos Y consumibles especificos (ej. Mindray, TDR), se requiere garantia de
disponibilidad en el mercado local durante al menos 12 meses posteriores a |3 adquisicidn.

5. Garantia Comercial

6. Muestras

No corresponde
No corresponde
8. Requisitos de calificacion
REQUISITOS DE CALIFICACION OBLIGATORIOS
CAPACIDAD LEGAL

Requisitos:




® Resolucién Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento Otorgado al establecimiento
farmacéutico Proveedor, emitido por la Direccign General de Medicamentos, Insumos y Drogas-
DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos
sanitarios (ANM) o por las autoridades de productos farmacéuticos, dispositivos médicos Y productos
sanitarios a nivel Regional (ARM), segtin corresponda, de acuerdo a [a legislacién y normativa vigente.

del bien ofertado o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitidos por Ia Digemid (ANM), de
acuerdo con el marco hormativo vigente.

® Certificado de anélisis o protocolo de analisis del bien ofertado, conforme a Io dutorizado en su
registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

Acreditacion:

® Copia simple de Resolucion Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento otorgado al
establecimiento farmacéutico proveedor, emitido por la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas- DIGEMID, COMO Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos sanitarios (ANM) o por las autoridades de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios a nivel Regional (ARM), seguin corresponda, de acuerdo a I3 legislacion
Y normativa vigente.

normativa vigente.

® Copia simple de Certificado de Buenas Précticas de Distribucién de Transporte — BPDT vigente, de
acuerdo a la legislacién y normatividad vigente, emitido la FIGEMID como ANM o por la ARM, segun
corresponda,

Sanitario vigente vy, de ser el caso, de la Resolucién Directoral de autorizacién del cambio que acredite
las caracteristicas del bien ofertado o, copia simple del Certificado de Registro Sanitario vigente,
emitidos por la Digemid (ANM), de acuerdo con el marco normativo vigente.

¢ Copia simple del certificado de analisis o protocolo de analisis del hien ofertado, conforme a lo
autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con e| marco normativo vigente.

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 90,000.00 (Noventa mil con 00/100
soles, por la venta de bienes iguales o similares al objeto de Ia Convocatoria, durante los diez afios anteriores
a la fecha de la presentacién de ofertas que se tomputaran desde la fecha de la conformidad o emision del

comprobante de pago, segln corresponda.




Se consideran bienes similares a los siguientes: Insumos médicos en general y/o dispositivos médicos en
general.

Acreditacion:

das con privados2, para
acreditarla debe presentar de forma obligatoria lo indicado en el numeral (i) del presente pérrafo; no es
posible que acredite sy eXxperiencia Unicamente con |a presentacion de contratos u ordenes de compra con
conformidad o constancia de prestacién.

" ntrario, se asumira que los comprobantes acreditan
contrataciones independientes, en Cuyo caso solo se considerara, para la evaluacién, las veinte primeras
contrataciones indicadas en el Anexo N© 11 referido a la Experiencia del Postor en la Especialidad.

Siel titular de Ia experiencia no es el postor, consignar si dicha éxperiencia corresponde a a matriz en caso de
que el postor sea sucursal, o fue transmitida POr reorganizacion societaria, debiendo acompanar la
documentacion sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como tonsecuencia de una reorganizacion societaria,
debe presentar adicionalmente el Anexo N° 14.

compra o de cancelacién del comprobante de pago,
9. Lugary Plazo de Ejecucion

Lugar: La entrega de los bienes serdn en el Almacén de la Red de Salud Huaylas Norte, Av. 20 DE ENERO N°
' El solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puegi_e ser
considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Es valido e]

sello colocado per el cliente del postor (sea utilizando el término “cancelado” o "pagado™).
? Entendiéndose por estas a aquelios que no son enti tratantes.




380-CARAZ-H UAYLAS-ANCASH

Plazo: maximo de entrega de 10 dias calendario desde la emision de la orden de compra.

10. Conformidad

Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Piblicas. La recepcion serd otorgada por UPSS PATOLOGIA
CLINICA del Hospital de Apoyo Yungay y la conformidad sers otorgada por UPSS PATOLOGIA CLINICA del
Hospital de Apoyo Yungay en el plazo méximo de siete (7) dias computados desde el dia siguiente de
producida la recepcién.

| CONTRATISTA, indicando claramente el sentido de estas,
no debe ser mayor al 30% del plazo del entregable
correspondiente, dependiendo de la complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar. Sj pese al
plazo otorgado, EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacién, la RHN puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto corresponde aplicar la
penalidad por mora desde ol vencimiento del plazo para subsanar sin considerar los dias en los que pudiera
incurrir la RHN para efectuar las revisio

El pago se realiza de conformidad con lo establecido en el articulo 67 de Ia Ley.

La RHN paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de los diez (10) dias habiles
siguientes de otorgada la conformidad por parte del 4rea usuaria y es prorrogable, previa justificacion de Ia
demora, por cinco dias habiles.

La RHN realiza el pago de la contraprestacién pactada a favor del contratista en soles, en pago Unico, luego de
la recepcién formal y completa de la documentacién correspondiente, seguin lo establecido en el articulo 144
del Reglamento de Ia Ley N® 320609, Ley General de Contrataciones Publicas, aprobado por Decreto Supremo
N*® 009-2025-EF,

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

® Documento de recepcién y verificacion de la Jefatura de la UPSS Patologia Clinica y Aimacén de [a Red
de Salud Huaylas Norte.

e  Documento en el que conste la conformidad de I3 prestacion efectuada suscrita por el servidor
responsable de la Jefatura de la UPSS Patologia Clinica.

¢ Comprobante de pago.

e Autorizacién de CCJ

® Copia de ficha RUC

® Copiade RNP
En caso de retraso en el Pago por parte de la RHN, salvo que se deba acaso fortuito o fuerza mayor, EL
CONTRATISTA tiene derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido en el articulo 67 de Ia Ley
N°® 32069, Ley General de Contrataciones Publicas




12. Penalidades

Penalidad por Mora en I3 ejecucién de la prestacion:

Penalidad diaria = 0.10 X monto

F X plazo en dias

Donde F tiene los siguientes valores:
F=0.40

partes puede resolver g| contrato, de conformidad con el numeral 68.1 del articulo 68 de Ia
Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Piblicas.

13. Otras Penalidades (De corresponder)
14. Resolucién del Contrato
Cualguiera de las

puestos de resolucion del contrato, LAS PARTES proceden de acuerdo a lo
establecido en el articulo 122 del Reglamento de Ia Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas,
aprobado por Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

15. Clausula Garantias
No aplica.

16. Cldusula Gestién de Riesgos

Las partes realizan la gestién de riesgos de acuerdo con lo establecido en el presente documento, a fin de
tomar decisiones informadas, aprovechando e impacto de riesgos positivos y disminuyendo |a
probabiiidad de los riesgos negativos Y su impacto durante |a ejecucion contractual, considerando la
finalidad publica de Ia contratacién.

17. Clausula Anticorrupcién y Antisoborno

Asimismo, EL CONTRATISTA se obliga a mantener una conducta proba e integra durante Ia vigencia del
contrato, y después de culminado el mismo €n caso existan controversias pendientes de resolver, lo que

supone actuar con probidad, sin cometer actos ilici: directa o indirectamente.




Aunado a ello, EL CONTRATISTA se obliga a abstenerse de ofrecer, negociar, prometer o dar regalos,
cortesias, invitaciones, donativos o cualquier beneficio o incentivo ilegal, directa o indirectamente, 3
funcionarios publicos, servidores publicos, locadores de servicios o proveedores de servicios del drea
usuaria, de la dependencia encargada de Ia contratacion, actores del proceso de contratacion y/o
cualquier servidor de |a RHN, con Ia finalidad de obtener alguna ventaja indebida o beneficio ilicito. En esa

Adicionalmente, EL CONTRATISTA se Compromete a denunciar oportunamente ante las autoridades
Competentes los actos de corrupcion o de inconducta funcional de los cuales tuviera conocimiento
durante la ejecucién del contrato con la RHN,

Traténdose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas, participacionistas,
integrantes de |os organos de administracién, apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores
O cualquier persona vinculada a la persona juridica que representa; comprometiéndose a informarles
sobre los alcances de [as obligaciones asumidas en virtud del presente contrato.

18. Clausula Solucion de Controversias

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucién del contrato se resuelven mediante
conciliacion.

Cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacién dentro del plazo de caducidad
correspondiente, segiin lo sefialado en el articulo 82 de Ia Ley N° 320609, Ley General de Contrataciones
Publicas, 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.

R.U.C. N° 20184393442, CORPORACION CAV SAC, con R.U.C. N° 20542116511, CAMARA COMERCIO DE LA
PROVINCIA D' SANTA, con R.U.C. N° 20169042951, CENTRO DE RESOLUCION DE DISPUTAS Y ARBITRAJE
DEL SANTA S.A.C. con R.U.C. N° 20609802899, ASOCIACION TRIBUNAL ARBITRAL Y CONCILIATORIO DE LA
PROVINCIA DEL SANTA con R.U.C. N° 20569277940.

Firma del responsable de la Unidad Organica




