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Anexo N° 01-B
ESPECIFICACIONES TECNICAS

Organo y/o Unidad Orgéanica : DIRECCION DE LABORATORIO REGIONAL DE SALUD CAJAMARCA
Actividad del POI / Accién estratégica PEI : IMPLEMENTACION DE SERVICIOS DE APOYO AL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO

Denominacién de la contratacién : PUNTERA (TIPS) BLANCA 0.5 pL - 10 pL

# CLAUSULAS

| FINALIDAD PUBLICA

La presente contratacion busca adquirir el dispositivo médico, que permita mantener la disponibilidad de este con oportunidad,
eficiencia y calidad en los Laboratorios de la Red de Salud de la DIRESA Cajamarca

I OBJETIVO DE LA CONTRATACION

Adquirir PUNTERA (TIPS) BLANCA 0.5 |1 - 10 1, que permita asegurar una prestacion de salud de calidad a la poblacién en las
IPRESS de la DIRESA Cajamarca.
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CARACTERISTICAS TECNICAS

1. Descripcion de los bienes a contratar:

Descripcion
CUBSO del
CUBSO

Descripcion

L cantidad unidad moneda lugar
adicional

PUNTERA

(TIPS)

UNIVERSA

L DE

POLIPROPI

LENOX05 | PUNTERA CAJAMARC
411216070 l-10 |t (TIPS) AICAJAMA
0304069 CON BLANCA 62500 UNIDAD SOLES RCA/CAJA

FILTRO 0.5-10 |t MARCA

PARA

MICROPIP

ETA

AUTOMATI

CA

2. Caracteristicas técnicas:

a)Denominacion del producto: Tips (puntas) para micropipeta, rango 0.5¢10 L, para uso en laboratorio clinico.

b)Presentacion: Envase que contenga quinientas (500) unidades, presentadas a granel o en rack, segun presentacion del
fabricante, debidamente protegidas y rotuladas.

c)Caracteristicas: El proveedor debe presentar la ficha técnica original de la marca del insumo ofertado, asimismo en la
mencionada ficha técnica debera acreditar todas las caracteristicas del insumo, que a continuacién se detallan:

« Fabricados en polipropileno de grado médico/laboratorio.

¢ Rango de volumen: 0.5£10 L.

« Disefio compatible con micropipetas de microvolumen, asegurando ajuste firme y sellado adecuado.

« Alta transparencia, que permite la visualizacién del liquido aspirado.

» Superficie interna lisa y uniforme, que minimiza la retencion de liquido y mejora la exactitud.

« Apto para biologia molecular, inmunologia, bioquimica, microbiologia y técnicas analiticas de alta precision.
* Uso Unico.

« Finalidad de uso ¢, Descripcién: Destinados a la aspiracion y dispensacion precisa de microvolimenes, especialmente en
procedimientos que requieren alta exactitud y reproducibilidad en el laboratorio clinico.

« Compatibilidad: Compatibles con micropipetas para el rango 0.5¢10 L, sin requerir adaptadores especiales.

d)Condiciones de almacenamiento: Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio, protegido del polvo, humedad y
luz directa.

e)Fecha de vencimiento del dispositivo: No perecible.

f)Condiciones de Operacién: El dispositivo médico debe de ser nuevo, de primer uso, el producto no puede ser reenvasado y
debe estar en perfecto estado de conservacion; cumpliendo con las especificaciones técnicas detalladas en el presente
requerimiento.

3. Embalaje y rotulado:

a)Embalaje: El dispositivo médico, debera estar debidamente embalado asegurando de esta forma la integridad de dicho bien y
su entrega en éptimas condiciones al usuario, gasto que sera cubierto por el proveedor.

b)Rotulado: El dispositivo médico, segun lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011/SA y
modificatorias. El envase debera consignar como minimo: Nombre del producto, rango de volumen (0.5¢10 |1, cantidad (x 500
unidades), identificacion del fabricante o proveedor.
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v REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS METROLOGICAS Y/O SANITARIAS
Los bienes deben cumplir con lo establecido en la Ley N° 29459 ¢Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios¢, y su Reglamento el DS 016 ¢, 2011 ¢, SA ¢Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios¢,, en relacion a requisitos de rotulado, envase, ficha
técnica, inserto y otros aspectos que establece la Autoridad Nacional en Salud.

v GARANTIA COMERCIAL
a) Alcance de la garantia:
El bien tendra una garantia contra cualquier desperfecto o deficiencia que pueda manifestarse durante su uso normal, no
detectables al momento de otorgarse la conformidad.
b) Condiciones de la garantia:
El proveedor debera canjear el bien por uno nuevo, esto se llevara a cabo previa comunicacion del area usuaria a la DEC para la
respectiva notificacion, luego de notificado el proveedor, este tendra cinco (5) dias como plazo maximo para realizar el cambio
respectivo.
c) Periodo de garantia:
El periodo minimo es de 24 meses.
d) Inicio del cémputo del periodo de garantia:
A partir del dia siguiente del otorgamiento de la conformidad de recepcién del bien.

Vi

REQUISITOS DEL PROVEEDOR

Del Proveedor:

1. Certificacion de Buenas Practicas manufactura vigentes a la fecha de entrega del producto.

2. Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento vigentes a la fecha de entrega del producto.
3. Certificacion de Buenas Practicas de distribucion y Transporte.

4. Toda documentacion presentada debe ser legible.

Documentos entregables:

En el acto de recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega, el proveedor debera entregar en el punto de destino
copia simple de los siguientes documentos a fin de llevar a cabo la conformidad de recepcion:

1.0rden de Compra ¢, Guia de Internamiento (copia).

2.Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 copia adicionales). Esta debera consignar en forma obligatoria para cada item el
numero de lote y la cantidad entregada por lote.

3.Comprobante de pago (Factura).

4.Copia de Declaracion Jurada de compromiso de canje por fecha de vencimiento, por no corresponder a lo solicitado en las
especificaciones técnicas.

5.Copia de Declaracion Jurada de compromiso de reposicion por defectos o vicios ocultos.

6.Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas manufactura y certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, BPD y
T vigentes a la fecha de entrega del producto.

7.Protocolo de analisis de control de calidad emitido por el fabricante o por algin laboratorio certificado.

8.Copia actualizada de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Laboratorio y/o Drogueria o a fines, emitido por la Autoridad
Nacional de Salud (DIGEMID) o la Autoridad Regional de Salud (DIREMID/ DEMID).
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Vil LUGAR Y PLAZO DE EJECUCION
LUGAR: Lo requerido debera ser entregado en el Almacén Especializado de Medicamentos de la Direccion Regional de Salud
Cajamarca, Jr. Barrantes Lingan N° 736 Cajamarca, referencia (entre la cuadra 16 y 17 de la Av. Héroes de Cenepa, frente a
Inversiones CIMAS, subiendo a la derecha), tejada del local color rojo. En el horario de lunes a viernes 07:30 hrs a 13:00 hrs y
14:30 horas a 16:15 hrs.
PLAZO: El plazo méaximo de ingreso de los bienes al Aimacén Especializado de medicamentos de la Direcciéon Regional de Salud
Cajamarca, sera de hasta siete (7) dias calendarios contabilizados desde el dia siguiente de notificada la orden de compra.
Nro Entregable Contenido del Entregable
ENTREGA UNICA: PLAZO DE
Eﬁigﬁgﬁ%ggs INSUMO: 62,500 UNIDADES DE
! CONTABILIZADOS DESDE EL EgNTERA (TIPS) BLANCA 0.5 k-
DIA SIGUIENTE DE NOTIFICADA K
LA ORDEN DE COMPRA.
VIl | CONFORMIDAD
La conformidad serd emitida por el responsable del Laboratorio de Enfermedades No Transmisibles/ Patologia Clinica, del
Laboratorio Regional de Salud Publica, en un plazo no mayor a 05 dias calendarios.
De existir observaciones, la ENTIDAD las comunica al proveedor, indicando claramente el sentido de estas, otorgandole un plazo
de dos (2) dias para subsanar dichas observaciones.
IX FORMA Y CONDICIONES DE PAGO
La Entidad realizara el pago de las contraprestaciones pactadas a favor del proveedor dentro de los diez (10) dias calendario
siguientes de otorgada la conformidad del bien por parte del Laboratorio Regional de Salud Publica. El pago se realizara en soles
y como pago Unico.
La documentacion obligatoria que debe presentar el proveedor para la realizacion del pago, es la siguiente: Conformidad del bien
requerido, comprobante de pago y guia de remision.
X RESPONSABILIDAD DEL PROVEEDOR
El proveedor es el responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del bien ofertado por un plazo no menor de un (01)
afo, contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.
Xl PENALIDADES POR MORA
Penalidad por Mora en la ejecucion de la prestacion:
En caso de retraso injustificado del proveedor en la ejecucién de las prestaciones objeto del contrato, la Entidad le aplica
automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso. La penalidad se aplica automaticamente y se calcula de
acuerdo a la siguiente formula:
Penalidad diaria = 0.10 x monto / F x plazo en dias.
Donde F tiene los siguientes valores:
a) Para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias, para bienes, servicios en general, consultorias y ejecucion de obras: F =
0.40.
b) Para plazos mayores a sesenta (60) dias:
b.1) Para bienes, servicios y consultorias: F = 0.25.
b.2) Para obras: F = 0.15.
Tanto el monto como el plazo se refieren, segun corresponda, a la ejecucion total del servicio o a la obligacion parcial, de ser el
caso, que fuera materia de retraso.
Se considera justificado el retraso, cuando el proveedor acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable.
Esta calificacién del retraso como justificado no da lugar al pago de gastos generales de ningun tipo.
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Xl

RESOLUCION CONTRACTUAL

La Direccion Regional de Salud Cajamarca puede resolver el contrato, en los siguientes casos:

1. Por acumulaciéon del monto méaximo de la penalidad por mora o por el monto maximo para otras penalidades, en la
ejecucion de la prestacion a su cargo.

2. Caso fortuito o fuerza mayor que imposibilite la continuacién del contrato.

3. Incumplimiento de obligaciones contractuales, por causa atribuible al proveedor. Hecho sobreviniente al
perfeccionamiento del contrato, de supuesto distinto al caso fortuito o fuerza mayor, no imputable a ninguna de las
partes, que imposibilite la continuacién del contrato.

4. Por incumplimiento de la clausula anticorrupcion y antisoborno.

5. Por la presentacion de documentacion falsa o inexacta durante la ejecucion contractual.

6. Por mutuo acuerdo entre las partes

X

SANCIONES

El Tribunal de Contrataciones Publicas sanciona a los proveedores, cuando incurran en las infracciones sefialadas en los literales
d), e), i), j), I) y m) del numeral 87.1 del articulo 87 de la Ley N° 30269.

XV

OBLIGACION ANTICORRUPCION

(EL PROVEEDOR declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratAndose de una persona juridica a través de sus
socios, integrantes de los 6érganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores, ofrecido,
negociado o efectuado, cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato.

Asimismo, EL PROVEEDOR 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, participacioncitas, integrantes de los érganos de administracion, apoderados, representantes legales,
funcionarios, asesores.

Ademas, EL PROVEEDOR debe comunicar a las autoridades competentes, de manera directa y oportuna, cualquier acto o
conducta ilicita o corrupta de la que tuviera conocimiento; y adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas
para evitar los referidos actos o practicas)A la suscripcion del contrato menor o de la formalizacion de la Orden, el proveedor
declara y garantiza no haber ofrecido, negociado, prometido o efectuado ningiin pago o entrega de cualquier beneficio o incentivo
ilegal, de manera directa o indirecta, al (los) comprador (es) publico (s) del proceso de contratacion o cualquier servidor de la
Direccién Regional de Salud Cajamarca.

Asimismo, el proveedor se obliga a mantener una conducta proba e integra durante la vigencia del contrato, y después de
culminado el mismo en caso existan controversias pendientes de resolver, lo que supone actuar con probidad, sin cometer actos
ilicitos, directa o indirectamente. Aunado a ello, el proveedor se obliga a abstenerse de ofrecer, negociar, prometer o dar regalos,
cortesias, invitaciones, donativos o cualquier beneficio o incentivo ilegal, directa o indirectamente, a funcionarios publicos,
servidores publicos, locadores de servicios de la dependencia encargada de la contratacion, actores del proceso de contratacion
y/o cualquier servidor de la entidad contratante, con la finalidad de obtener alguna ventaja indebida o beneficio ilicito.

En esa linea, se obliga a adoptar las medidas técnicas, organizativas y/o de personal necesarias para asegurar que no se
practiquen los actos previamente sefialados.

Adicionalmente, el proveedor se compromete a denunciar oportunamente ante las autoridades competentes los actos de
corrupcion o de inconducta funcional de los cuales tuviera conocimiento durante la ejecucion del contrato menor con la Direccion
Regional de Salud Cajamarca.

Tratdndose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas, participacioncitas, integrantes de los 6rganos de
administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores o cualquier persona vinculada a la persona juridica
gue representa; comprometiéndose a informarles sobre los alcances de las obligaciones asumidas en virtud del presente contrato
menor.

Finalmente, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en este acapite, durante la ejecucién contractual, otorga la
Direccién Regional de Salud Cajamarca el derecho de resolver total o parcialmente el contrato.

XV

SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Las controversias que surjan entre las partes sobre la validez, nulidad, interpretacion, ejecucion, terminacion o eficacia de los
contratos menores se resuelven mediante conciliacion.
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