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REQUERIMIENTO
ESPECIFICACIONES TECNICAS

Organo y/o Unidad Orgéanica Servicio de Patologia Clinica - Area de Gases
Arteriales del Hospital Il Talara Red Asistencial Piura.

Actividad del POI/ Accion Estratégica OEI.01 Mejorar la seguridad social a través del
PEI: otorgamiento eficiente y equitativo de las
prestaciones de salud, econémicas y sociales para
beneficio de los asegurados.

AEIL01.01 Prestaciones de salud oportunas para los
asegurados

Cbodigo CUBSO y Descripcion: Item N°01- 4111580500184191
ANALIZADOR DIGITAL DE GASES, ELECTROLITOS Y
METABOLITOS EN SANGRE.

Denominacion de la Contratacion: Contratacion de Reactivos e Insumos para Servicio de
Patologia Clinica para el Hospital Il Talara Red
Asistencial EsSalud Piura, para un periodo de tres (03)
meses para el area de Gases Arteriales.

I. FINALIDAD PUBLICA

El presente proceso de seleccion busca contar con los Reactivos e Insumos de Patologia Clinica
del area de Gases Arteriales, necesarios para la realizacion de examenes de Patologia Clinica en
el Hospital Il Talara de la Red la Red Asistencial Piura, para la atencién de los asegurados y
derechohabientes.

Il. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

Abastecer de Reactivos e Insumos de Laboratorio a los establecimientos de Salud, para la atencién
de los asegurados y Derechohabientes que acuden a los establecimientos de salud de la Red
Asistencial Piura y contribuir con el diagndstico y tratamiento de sus patologias.

lll. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcion de los bienes a contratar

NO

TEM CODIGO SAP DESCRIPCION UM TOTAL

KIT COMPLETO PARA GASES
1 030103774 ELECTROLITOS SANGUINEOS | PBA 900
ARTERIALES




3.2 Caracteristicas técnicas

A. DEL REACTIVO

CODIGO

ITEM SAP

DESCRIPCION UM

ESPECIFICACCIONES TECNICAS

30105520

Kit completo para Gases
Electrolitos Sanguineos
Arteriales

PRESENTACION: Kit Completo de
(Calibradores, soluciones de limpieza y
el dosaje de Gases (pH, pO2, pC0O2)

Soluciones
otros) para

y Electrolitos

(Na, K, CI y/o Ca++) Sanguineos Arteriales en

empaque adecuado. Tiempo de e
menor de 6 meses a partir de la fecha
METODOLOGIA: Potenciometria, S
directo y/o Medicién Electroquimica
Complementarios.

ACCESORIOS: Controles, Electrodos,
Cintas y Papel de impresion, Compleme
que permitan la realizacion completa d

piracion no
de entrega.
ensor, ISE

y/o Métodos

Membranas,
ntos, y otros
e la prueba.

EQUIPO: El (los) Equipos seran definidos por el

usuario final en tabla adjunta de

acuerdo a

Especificaciones Técnicas de Equipo de este

Petitorio.

MUESTRA BIOLOGICA: Sangre total con Heparina.

La caracteristicas son las aprobadas con Resolucion N°148-GCPS-ESSALUD-2014, publicado
y aprobado en el PETITORIO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA:
https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-nacional-de-patologia-clinica-y-anatomia-

patologica/

B. DEL EQUIPO

El Proveedor que oferte los Reactivos e Insumos, asume obligatoriamente el compromiso de proveer
en condicion de cesidn en uso el o los equipos necesarios para procesar y realizar las pruebas de

Laboratorio solicitadas, asi como los materiales, consumibles y equipamiento complementario
necesarios para el periodo de compra, los que deben ser compatibles con los reactivos solicitados

Se requieren 02 equipos en cesién de uso, distribuidos en el siguiente establecimiento:

CE ESTABLECIMIENTO DE SALUD Cantidad de Equipos
HOSPITAL Il TALARA 1
Total 1



http://www.essalud.gob.pe/ietsi/PETITORIO_DE_PATOLOGIA_CLINICA_Y_ANATOMIA_PATOLOGICA/pdf/RESOLUCION_148_GCPS_ESSALUD_2014.pdf
https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-nacional-de-patologia-clinica-y-anatomia-patologica/
https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-nacional-de-patologia-clinica-y-anatomia-patologica/

La caracteristica del Equipo es el siguiente:

Analizador Automatizado Mediano de Diferenciacién y Sensibilidad Microbiana, aprobado con
Resolucion N°148-GCPS-ESSALUD-2014, publicado y aprobado en el PETITORIO DE PATOLOGIA
CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA: https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-nacional-de-
patologia-clinica-y-anatomia-patological/. Adjunta al Requerimiento

PRESENTACION: Kit Completo de Soluciones {Calibradores, soluciones de limpieza y otros)
para ¢ dosaje de Gases {pH, pO2, pCO2) y Electrolitos (Na, K, Ci yio Ca++} Sanguineos|
Arteriales en empague adecuado. Tiempo de expiracion no menor de 6 meses a partir de la fecha

de enlrega.
. " METODOLOGIA: Potenciometria, Sensor, ISE directo y/o Medicidn Electroguimica yfo Métodos|
Kit complalo para Gases Electrolitos ¥ Y
BQ-34 30105520 |sanguineos Arteriales PBA -l |Complameantarios,

ACCESORIOS: Centroles, Electrodes, Membranas, Cintas y Papel de impresién, Complementos,)
y ofros que permitan la realizacién completa de la prueba.

EQUIPQ: El {los) Equipos seran definidos por el usuario final en tabla adjunla de acuerdo a
Especificaciones Técnicas de Equipo de este Petitorio,

MUESTRA BIOLOGICA: Sangre total con Heparina,

PRESENTACION: Kit Completo de Solucionres (Calibradores, soluciones de limpieza y otros)
para el dosaje de Gases y E ites Sanguineos Areriales en Equipo Proplo indicado en tabla)
‘adicional, en empagque adecuado. Trempe de expiracidn no menor de 6 meses a partir de la fecha)
de entrega.

PBA Il [METODOLOGIA: Polenciometria, Sensor o ISE directo ylo Medicion Electroquimica yio Métodos|
‘Complementarios

ACCESORIOS: Controles, Cintas y Papel de impresién, Complementos y otros que permitan Ia
realizacion completa de la prueba.

MUESTRA BIOLOGICA: Sangre total con Heparina.

Kit complelo para Gases Electrolitos

BO-
a3 30105840 Sanguineos Arteriales Equipo Propic

PRESENTACION: Kit Completo de Soluciones (Calibradores, soluciones de limpieza y olras) para)
€l dosaje de Gases, (pH, pO2, pCO2) Electrolitos (Na, K, Cl, Opcional Mg++, Ca++), Hemoglobina)
yio Hematocrile y Metabolitos (Glucosa y Lactalo. Opeional Urea yio Creatinina) Sanguineos|
Arteriales vy la medicién por Co-oximetria {O2Hb, HHb, COHb, metHb) en empaque adecuado.
Tiempo de expiracion no menor de 6 meses a partir de la fecha de entrega.

BO-36 30103774 |t completo para Gases Electrolitos y METODOLOGIA: Potenciometria, Sensor, Fotometria, ISE directe y/o Medicién Electroquimica

Metabalitos Sanguineos Arteriales FBA fla-Ii yio Métodos Complementarios Co Oximetria.
(ACCESORIOS: Controles, Electrodos, Membranas, Cintas y Papel de impresion, Complementos!
'y ofros que permitan la realizacién completa de la prueba,
EQUIPO: Ellos) Equipo(s) serdn definidos por el usuario final en Tabla adjunta de acuerdo a
Especificaciones lécnicas de Equipo de este Petitorio.
MUESTRA BIOLOGICA: Sangre total con Heparina.
PRESENTACION: Kit Completo de Soluciones (Calibradores, soluciones de limpleza y otros)
para €l dosaje de Gases Sanguineos Arteriales en Equipo Propic indicado en una tabla adicional,
en empaque adecuado. Tiempe ce expiracion no menor de & meses a partir de |a fecha de

] entrega.
BQ-37 30105938 Kt cqmplelo para Gases Sanguineos PBA f=111 METODOLOGIA:  Potenciometria, Sensor, |SE direcio en combinacién con  mélodos
Arteriates Equipo Propio Complementarios

ACCESORIOS: Controles, Cinlas y Papel ce impresion, Complementos y olros que permitan laj

|realizacior’ctiipjeta de la prueba.

MUESERA BLOL S ICA: Sangre Total con Heparina.
Ed

T Xy e
R

3.2.1 DOCUMENTOS TECNICOS
3.2.1.1 DEL POSTOR

Los cuales se deben acreditar con copia simple segln corresponda.

a) Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico.

Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo
establecido en el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicién Complementaria
Transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizados
en el establecimiento Farmacéutico segun corresponda.

Obligatorio para todas las empresas que se presenten en consorcio, salvo el caso de ser
empresa extranjera no instalada en el territorio nacional.



http://www.essalud.gob.pe/ietsi/PETITORIO_DE_PATOLOGIA_CLINICA_Y_ANATOMIA_PATOLOGICA/pdf/RESOLUCION_148_GCPS_ESSALUD_2014.pdf
https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-nacional-de-patologia-clinica-y-anatomia-patologica/
https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-nacional-de-patologia-clinica-y-anatomia-patologica/

b) Certificado de Buenas Practicas de AlImacenamiento (CBPA)

d)

e)

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 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 ejecucién contractual para los dispositivos médicos nacionales e importados.

Implementar controles interlaboratoriales y/o control externo
Es necesario que los procesos analiticos se certifiquen con los controles interlaboratoriales

ylo controles externos a fin de certificar los procesos analiticos que se realicen mediante un
programa y capacitacion al personal involucrado.

Todos los postores que se presenten individualmente o en consorcio (con una 0 mas
empresas) tienen la obligacion de presentar los requisitos sefialados en a) y b) como parte de
su propuesta, de acuerdo a lo establecido en el D.S. N°014-2011-SA y sus modificatorias,
segun corresponda.

3.2.1.2 DEL DISPOSITIVO MEDICO

Los cuales se deben acreditar con copia simple segun corresponda

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario

Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de modificacién o autorizacion
en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada
ante la ANM vy 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
productose aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucién contractual.

NOTA: 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 Instituciéon, 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 caso algun producto no requiera Registro Sanitario debera adjuntar el documento emitido
por la ANM en el cual acredite que no requiere dicho documento; caso contrario debera
adjuntar el listado publicado por DIGEMID en su pégina de Intranet (indicando la fecha de
publicacién) en el que se indique el producto ofertado.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM), segun corresponda.

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, a nombre del laboratorio




f)

fabricante, debe comprender el area de fabricacion, tipo de producto o familia de 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

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 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 segln
lo antes sefialado; en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto
Supremo N°016-2011-SA.

La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el procedimiento de
seleccion y ejecucion contractual para 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 Andlisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis)

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

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

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

El certificado de analisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion: nombre del
producto, namero de lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificaciones
técnicas y resultados analiticos obtenidos, firma del o los profesionales responsables del
control de calidad y nombre del laboratorio que lo emite.

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




)

h)

3.3

La presentacion del Certificado de Andlisis del producto que se oferte, es obligatoria,
independientemente cuente 0 no con Registro Sanitario.

El Certificado de Andlisis, por ser un documento técnico deberéa ser refrendado (nombre, firma
y sello) por el Director Técnico Responsable de la empresa postora.

Metodologia de Analisis (Copia Simple)

Cuando la metodologia de andlisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en Normas
Técnicas Internacionales de Calidad u otras Normas Técnicas segun corresponda, es facultad
del postor adjuntar una fotocopia de dicha monografia para facilitar la evaluacién técnica; en
cambio cuando se trate de metodologias propias del fabricante, el postor estd obligado a
adjuntarlas.

La metodologia propia del fabricante debe contener el desarrollo de todas las pruebas
analiticas a las que hace referencia en el protocolo de analisis y/o en la ficha técnica del
dispositivo médico.

La Metodologia de Andlisis, por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma
y sello) por el DirectorTécnico Responsable de la empresa postora.

Folleteria / Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (Original o copia simple)

La folleteria contiene literatura y/o gréaficos relacionados con el dispositivo médico. El manual
de instrucciones de uso o inserto debe cumplir con el Articulo 140° del DS-016-2011-SA, sobre
la informacidn que debe contener, cuando corresponda.

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, debera presentar
copia simple de la traduccién efectuada por traductor publico juramentado o traductor
colegiado certificado, segun corresponda, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la
Ley de Contrataciones del estado.

Embalaje y rotulado
3.3.1 Embalaje

El embalaje de los dispositivos médicos deberd cumplir con los siguientes requisitos:

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

e Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el niumero de cajas
apilables.

e 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 utilizacién 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 segin NTP vigente.




3.4

3.5

3.3.2 Rotulado

El rotulado de los envases mediato e inmediato deben encontrarse conforme a lo autorizado
en su Registro Sanitario y conforme a lo establecido en la normativa sanitaria vigente.

Los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, deben llevar la
impresion solicitada por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de
color negro, de acuerdo a lo siguiente:

» Consignar la frase: “EsSalud”.

» Consignar la frase: “Prohibida su venta”.

» Nomenclatura del procedimiento de seleccién: N° del procedimiento - (Aplicable
solo al envase mediato).

La entidad no esta obligada a recibir los dispositivos médicos que no cumplan con este
requerimiento.

Se aceptarda Unicamente el logotipo en envase mediato, cuando esté provisto de un
dispositivo de seguridad de cierre (coberturas plastificadas, cintas adhesivas, sello de
seguridad o garantia) de fabrica, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Si el dispositivo medico cuenta con autorizacion en su Registro Sanitario Unicamente para
envase inmediato, el logotipo solo aplica para este tipo de envase.

Para aquellos bienes que la Ficha Técnica consigne el apartado “LOGOTIPO” diferente,
prevalecera lo sefialado en el presente numeral.

Garantia comercial

Alcance de la garantia: Contra defectos de disefio y/o fabricacion, averias o fallas de
funcionamiento, o pérdida total de los bienes contratados, entre otros supuestos que deben ser
especificados, ajenos al uso normal o habitual de los bienes y no detectables al momento que
se otorgd la conformidad.

Condiciones de la garantia: Indicar el procedimiento a utilizar para hacer efectiva la garantia y
la prestacion a la que se obliga el contratista de hacerse esta efectiva.

Periodo de garantia: Por tiempo doce (12) meses o en virtud a una condicidn particular de uso
del bien.

Inicio del computo del periodo de garantia: A partir de la fecha en la que se otorgo la
conformidad al bien u otra aplicable al objeto de la contratacién

Lugar y plazo de ejecucién de la prestacién
3.5.1 Lugar

Las entregas de los dispositivos médicos se realizardn en los diferentes puntos de
entrega de destino definidos por la entidad (almacén) indicados en las respectivas
ordenes de compra. Los puntos de destino para las entregas de cada item, asi como
las correspondientes direcciones se sefialan en el Directorio de Almacenes (Anexo
N°3).

El horario para la recepcién de los bienes en los almacenes de EsSalud es de lunes a
viernes 8:00 a 13:00 horas y de 14:00 a 15:00 horas.

Excepcionalmente, cuando la Entidad lo requiera podra comunicar que entregue los
Dispositivos Médicos en un lugar de destino distinto, dentro de los lugares establecidos




3.5.2

en el cuadro de distribucién por Redes Asistenciales. Dicha comunicacion sera
establecida en la correspondiente orden de compra.

Plazo

05 dias calendarios, el cual se contabiliza a partir del dia siguiente de la recepcién de
la orden de compra.

IV. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

4.1 Otras obligaciones

4.1.1 Otras obligaciones del contratista

e Se requiere Software de Interface para garantizar la migracién de los resultados
de las pruebas de laboratorio del equipo al Sistema de Gestion del Hospital.

e Suministrar el equipamiento complementario: informéatico, biomédico y de
refrigeracion necesario, a fin de garantizar correcta realizacion de las pruebas.

e Suministrar los materiales y consumibles requeridos para el funcionamiento de
los equipos

e Proporcionar las pruebas para Control y calibracién de los equipos, puesto que
las pruebas solicitadas son PRUEBAS EFECTIVAS.

4.1.2 Otras obligaciones de la Entidad

4.2

4.3

4.4

4.5

e Brindar las facilidades para la instalacion y realizacion del mantenimiento
preventivo y correctivo de los equipos en cesién en uso.

e Brindar las facilidades para la instalacion y conectividad del Software de interfaz
al sistema informético Hospitalario.

Confidencialidad

El contratista, no tendra ningun titulo, patente u otros derechos de propiedad sobre
ninguno de los documentos preparados con el fondo de EsSalud, tales derechos
pasaran a ser propiedad de EsSalud.

Adelantos

No corresponde.

Sub Contratacion
No corresponde.
Medidas de control durante la ejecucién contractual

La calidad de un dispositivo médico debe entenderse como la condicion de estar
conforme y apto para su uso en las prestaciones de salud que brinda el establecimiento
de salud.

En caso de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del dispositivo médico, la entidad podra solicitar el control
posterior del lote en cuestidn, a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de
Control de Calidad. La pertinencia de dicha queja sera evaluada por el area técnica del
Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI).




EsSalud a través de terceros esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion y
cuantas veces lo considere necesario, andlisis de Control de Calidad de los dispositivos
médicos (un mismo lote, varios lotes en la misma entrega, varios lotes de distintas
entregas o si es el caso fracciones de lote en distintas entregas).

En caso de un resultado No conforme, el proveedor podra solicitar su apelacion o
derecho a réplica (dirimencia) dentro de los siete primeros dias hébiles posteriores a la
recepcién de la comunicacién por parte de EsSalud, el cual indicara la informacion
técnica sustentatoria de la misma. La respuesta del proveedor no enmarcada en una
solicitud de dirimencia, sera interpretada como una negacion a su derecho de réplica o
dirimencia.

Cuando los resultados del Control de Calidad sean NO CONFORMES, el proveedor se
obliga a solventar todos los costos (incluido el costo de las muestras tomadas de los
almacenes de la entidad).

La solicitud de Dirimencia sera presentada ante el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS), con copia al laboratorio que
realizo el ensayo y copia a CEABE para conocimiento.

ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS EN EL CONTROL DE CALIDAD

4.6

Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades de los lotes
sujetos de muestreo).

La obtencion de un resultado de control de calidad “conforme” se interpreta como la
conformidad de las unidades de todos los lotes que conforman dicho universo.

La obtencidon de un resultado de control de calidad “no conforme”, significa que dicho
universo no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad solicitado
en las presentes condiciones generales, no pudiendo el proveedor distribuir ninguno de
los lotes que conforman dicho universo.

En el caso que una entrega esta conformada por mas de un lote y se obtenga un informe
de ensayo de control de calidad “no conforme” para el lote muestreado, el proveedor
procedera inmediatamente a solicitar a un laboratorio de la Red el control de calidad de
los lotes restantes, cuyos gastos lo asumird el proveedor. En este caso, solo formaran
parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
“conforme”. El nimero de informes de control de calidad no conformes, seran
acumulativos durante el periodo de ejecucion contractual. Por lo tanto, si obtiene dos
(02) resultados finales “no conformes” de control de calidad, no podra continuar con el
suministro del producto. Se considerara los informes de ensayo programados en las
bases administrativas del procedimiento de seleccion y los resultados derivados de
acciones de control y vigilancia sanitaria, realizada por la Autoridad en Salud.

Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es decir cubra el 100% de cada
entrega, y las unidades entregadas forman parte del total de unidades del universo
muestreado, no serd necesario realizar un nuevo control de calidad para la(s) entrega(s)
sucesiva(s) con dicho lote. Caso contrario, a pesar de ser el mismo lote, pero cuyas
unidades no formaron parte del universo muestreado, se debe proceder con los
controles de calidad exigidos en el cronograma de controles de calidad establecido en
las bases administrativas.

Conformidad de los bienes

4.6.1 Area que recepcionaray brindara la conformidad

La conformidad de la adquisicion del bien se regula por lo dispuesto en el articulo
144 del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas,
aprobado mediante Decreto Supremo N° 009-2025. La conformidad es otorgada por
la Jefatura del Servicio de Patologia Clinica del Hospital Il Talara de la Red
Asistencial Piura, en el plazo maximo de siete (07) dias computados desde el dia
siguiente de recibido el entregable, salvo que se requiera efectuar pruebas que
permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo caso la conformidad se




emite en un plazo maximo de veinte (20) dias, computados desde el dia siguiente
de producida la recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD CONTRATANTE las comunica al
CONTRATISTA, indicando claramente el sentido de estas, otorgandole un plazo
para subsanar. Si pese al plazo otorgado, EL CONTRATISTA no cumpliese a
cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD CONTRATANTE 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 sin considerar los dias en los que pudiera incurrir la entidad
contratante para efectuar las revisiones y notificar las observaciones
correspondientes.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no
cumplan con las caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD
CONTRATANTE no efectia 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.

4.7 Formade pago

El pago por la presente contrataciéon se realizara bajo forma de pago Unico, previa
conformidad de la prestacién y envio de comprobante de pago.

LA ENTIDAD CONTRATANTE se obliga a pagar la contraprestacion a EL
CONTRATISTA, luego de la recepcion formal y completa de la documentacion
correspondiente, segun lo establecido en el articulo 144 del Reglamento de la Ley N°
32069, Ley General de Contrataciones Publicas, aprobado por Decreto Supremo N° 009-
2025EF.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacién debe hacerlo
en un plazo que no excedera de los siete (7) dias contabilizados desde el dia siguiente
de recibido el bien, salvo que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el
cumplimiento de la obligacién, en cuyo caso la conformidad se emite en un plazo maximo
de veinte (20) dias, bajo responsabilidad de dicho servidor.

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

- Documento de recepcion y verificacion de la Jefatura del Area de Almacén Central de
la Red Asistencial Piura y/o quien haga sus veces.

- Documento en el que conste la conformidad de la prestacién efectuada suscrita por el

servidor responsable de la Jefatura del Servicio de Patologia Clinica del Hospital Il

Talara de la Red Asistencial Piura.

- Comprobante de pago.

- Copia de Orden de Compra.

Salvo los documentos que emite la entidad contratante, es decir, de recepciéon y
verificacion, asi como de conformidad, el contratista debe presentar la documentacién
restante [CONSIGNAR MESA DE PARTES O LA DEPENDENCIA ESPECIFICA DE LA
ENTIDAD CONTRATANTE DONDE SE DEBE PRESENTAR LA DOCUMENTACION],
sito en [CONSIGNAR LA DIRECCION EXACTA].

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




En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE, salvo que se
deba a caso fortuito o fuerza mayor, EL CONTRATISTA tiene derecho al pago de
intereses legales conforme a lo establecido en el articulo 67 de la Ley N° 32069, Ley
General de Contrataciones Publicas.

El comprobante de pago y la informacion requerida para gestionar el pago debera ser
presentado via Mesa de Partes de ESSALUD, virtual http:// https://mpv.essalud.gob.pe/,
en el horario desde las 8:30 a 16:30 horas

4.8 Modalidad de Pago

Suma alzada

4.9 Penalidad Por Mora

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones
objeto del contrato, LA ENTIDAD CONTRATANTE le aplica automaticamente una penalidad
por mora por cada dia de atraso, de acuerdo a la siguiente féormula prevista en el Art. 120 del
RLGCP:

0.10 x monto
F x plazo

Penalidad Diaria =

Donde:

F =0.40

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 Ultimo caso la calificacion del retraso como
justificado por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no da lugar al pago de gastos generales
ni costos directos de ningun tipo, conforme el numeral 120.4 del articulo 120 del Reglamento
de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas, aprobado mediante Decreto
Supremo N° 0092025-EF.

4.10 Otras penalidades aplicables

Otras penalidades

N° Supuestos de aplicacion de penalidad Fo[ma de Proce(_j|_m|en}o de
calculo verificacion
No cumplir con efectuar el canje o la 1 (Media) Se aplicara por
reposicion de los bienes del plazo establecido . cada dia de atraso,
= . Unidad .

01 en la Declaracion Jurada de Compromiso de impositiva después de
Canje y/o reposicién por defectos o vicios Tributaria (UIT) culminado el plazo
ocultos (Anexo N° 04) otorgado.
Inoperatividad del Equipo en Cesiéon de Uso Se aplicara por
gue exceda a las 48 horas de haber sido cada dia de atraso,

02 reportado al contratista, a través de correo | ¥ (Media) UIT | después del plazo
electrénico o documento escrito, por el jefe del otorgado para
servicio 0 quien haga sus veces subsanar.
Deficiencia en el funcionamiento del equipo Se aplicara por

03 (que no representa su inoperatividad pero ¥ (Media) UIT | cada dia de atraso,
afecta los resultados que produce el equipo después del plazo



http://mesapartesvirtual.pcm.gob.pe/

y/o el tiempo de procesamiento) que no haya otorgado para
sido subsanada dentro del plazo de 07 dias de subsanar.

reportada la falla al contratista, a través de

correo electronico o documento escrito, por el

jefe del servicio o quien haga sus veces.

La suma de la aplicacién de las penalidades por mora y de otras penalidades no debe exceder
el 10% del monto vigente del contrato o, de ser el caso, del item correspondiente.

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

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 CONTRATANTE puede resolver el contrato por
incumplimiento.

4.11 Responsabilidad por vicios ocultos

La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no enerva
su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto en
el literal c) del numeral 69.2 del articulo 69 de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones
Puablicas y 144 de su Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

El plazo méaximo de responsabilidad del contratista es de un (01) afio contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD CONTRATANTE.

V. CLAUSULA DE ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO

A la suscripcion de este contrato, EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber ofrecido,
negociado, prometido o efectuado ningin pago o entrega de cualquier beneficio o incentivo ilegal,
de manera directa o indirecta, a los evaluadores del proceso de contratacién o cualquier servidor
de la entidad contratante.

Asimismo, EL CONTRATISTA 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 CONTRATISTA 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 o proveedores
de servicios del area usuaria, 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 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 ejecucion del contrato con LA ENTIDAD CONTRATANTE.

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

Finalmente, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en esta clausula, durante la
ejecucién contractual, otorga a LA ENTIDAD CONTRATANTE el derecho de resolver total o




parcialmente el contrato. Cuando lo anterior se produzca por parte de un proveedor adjudicatario
de los catélogos electrénicos de acuerdo marco, el incumplimiento de la presente clausula
conllevara que sea excluido de los Catalogos Electrénicos de Acuerdo Marco. En ningun caso,
dichas medidas impiden el inicio de las acciones civiles, penales y administrativas a que hubiera
lugar.

VI. GESTION DEL RIESGO

LAS PARTES realizan la gestion de riesgos de acuerdo con lo establecido en el presente contrato
y los documentos que lo conforman, a fin de tomar decisiones informadas, aprovechando el
impacto de riesgos positivos y disminuyendo la probabilidad de los riesgos negativos y su impacto
durante la ejecucion contractual, considerando la finalidad publica de la contratacion.

VIL.

SOLUCION DE CONTROVERSIAS

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

Cualquiera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolver dichas controversias
dentro del plazo de caducidad previsto en la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas
y su Reglamento, aprobado por Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

Cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del plazo de caducidad
correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 82 de la Ley N° 32069, 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

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento
de su notificacién, segun lo previsto en el numeral 84.9 del articulo 84 de la Ley N° 32069, Ley
General de Contrataciones Publicas.

VIIl. RESOLUCION DE CONTRATO

"Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 68.1 del articulo
68 de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas.

De encontrarse en alguno de los supuestos de resolucion del contrato, LAS PARTES proceden de
acuerdo a lo establecido en el articulo 122 del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de
Contrataciones Publicas, aprobado por Decreto Supremo N° 009-2025-EF."

Se indican los siguientes anexos, que forman parte del requerimiento:

Anexo N° 1: Cuadro de requerimiento del item o items

Anexo N° 2: Cuadro de distribucion del item o items, por Redes Asistenciales
Anexo N° 3: Directorio.

Anexo N° 4: Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicion por Defectos o
Vicios Ocultos.

ANANENRN




ANEXO N° 01
CUADRO DE REQUERIMIENTO MENSUAL DEL iTEM O iTEMS

KIT COMPLETO PARA GASES ELECTROLITOS 0 0 0 300

1 |030103774 SANGUINEOS ARTERIALES PBA 0 0 0 0 300 300 0 0 900




ANEXO N° 2
CUADRO DE DISTRIBUCION DEL ITEM O ITEMS POR RED ASISTENCIAL

KIT COMPLETO PARA GASES ELECTROLITOS 0 0 0 300
1 030103774 SANGUINEOS ARTERIALES PBA 0 0 0 0 300 300 0 0 900




ANEXO N° 03

DIRECTORIO

DIRECCIONES ALMACENES CENTRALES - REDES ASISTENCIALES

ZONA NORTE

Calle 8 S/N° - Urb. Miraflores; Hosp Il — José Cayetano Heredia -

Red Piura .
Piura

Fuente: Sub Gerencia de Almacenamiento y Distribucién



ANEXO N°04

Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios Oculto

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

Presente.-

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llega a usted, la presente “Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion por defectos o Vicios Ocultos” en representacion del..................cccceuueeeeee.

............................. (Razon social de la empresa o consorcio) por los dispositivos médicos que se
nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada ala ..........ccooiiiiiiiiiiiii

(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccién).

El canje ser& efectuado en el caso que el producto haya sufrido alteracidén de sus caracteristicas fisicas
sin causa atribuible al usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto durante la vida util del dispositivo
médico. El material médico canjeado tendra fecha de expiracidn igual o mayor a la ofertada en el
procedimiento de seleccion, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

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

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal segun corresponda
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