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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE REACTIVOS E INSUMOS PARA EL
DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA (AREA DE HEMATOLOGIA), SIN EQUIPO
PARA EL HOSPITAL REGIONAL HERMILLIO
VALDIZAN DE HUANUCO

1. DEPENDENCIA SOLICITANTE:
Departamento de Patologia Clinica del Hospital Regional Hermilio Valdizan Medrano de Huanuco.
2. DENOMINACION DE LA CONTRATACION

Suministro de insumos y reactivos para Patologia Clinica, del Hospital Regional Hermilio Valdizan
Medrano de Huanuco que permitira el optimo desarrollo de las actividades a diario.

3. FINALIDAD PUBLICA

El Hospital Regional Hermilio Valdizan Medrano de Huanuco tiene la finalidad de cautelar los reactivos ya
que es uno de los actos juridicos mas importantes en nuestra vida, en tal sentido se requiere la adguisicion
de los insumos y reactives para el dptimo desarrollo de las actividades de Patologica clinica garantizando
resultados confiables, oportunos y de calidad.

4. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

e Obijetivo General. Adquirir los insumos y reactivos para el mejor desarrolio de las actividades
inmersas a la atencidn de Patologia Clinica

e Objetivo Especifico. Brindar una atencion oportuna con resultados de los examenes de
sangre confiables y de calidad.

5. ANTECEDENTES
El Hospital Regional Hermilio Valdizan Medrano de Huénuco, a traveés del departamento de Farmacia
segun directiva del sistema integrado de suministro de medicamentos (SISMED), tiene la responsabilidad
de mejorar el acceso de la poblacion a productos farmacéuticos, por lo tanto, cada afio se adquiere los
suministros de reactivos e insumo a fin de prestar servicios de calidad a la poblacion usuaria

6. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR:
6.1.- ESPECIFICACIONES TECNICAS DE INSUMOS Y REACTIVOS.

SIN EQUIPO (NO REQUIERE EQUIPO)

REQUERIMIENTO

PRESENTACIO H
Homiiedel Descripcion de Producto (C?n,tidad
Producto N solicitada)

PRESENTACION: Puntera descartable estéril en empaque, de plastico, color Amarillo,
con reborde externo, capacidad de S a 200 ul, de baja retencion, universal, compatible
con pipetas Eppendorf y Finnpipette entre otras. ; 30000

Puntera {tips)
universal para

auggr):;;ca LiS0Q: Material Bioldgico y Re.?c.tivovs‘A o » N i
5200 ul GARANTIA DE CALIDAD: Certificacion FDA o CE, o Aprobacién de Norma Especifica 150,
DIN 0 ASTM, Certificacion ISO-9001.
PRESENTACION: Albumina Bovina al 22%, polimerizada en Frasco de 10ml,
i herméticamente sellado, no reenvasado. ,
Albumina 5

Tiempo de Expiracién no menor de 12 meses a partir de la fecha de entrega. LN
Us0: Inmunchematologia.
GARANTIA DE CALIDAD: Certificacion FDA o CE. Certificacion 150-8001.

Bovina 22%

PRESENTACION: Reactivo con Anticuerpos Monoclonales Anti A, en frasco por 10 mi
con gotero, herméticamente sellado, no reenvasado.

Tiempo de Expiracion no menor de 12 meses a partir de la fecha de entrega. UN
USO: Determinacion del Grupo Sanguineo A en ldmina o en tubo.
GARANTIA DE CALIDAD: Certificacion FDA o CE. Certificacion 150-8001.

Suero anti A 400




Suerp anti B

PRESENTACION: Reactivo con Anticuerpos Monoclonales Anti B, en frasco por 10 mi
con gotero, herméticamente sellado, no reenvasado.

Tiempo de Expiracidon no menor de 12 meses a partir de |a fecha de entrega. UN
USO: Determinacidn del Grupo Sanguineo B en lamina o en tubo.
GARANTIA DE CALIDAD: Certificacion FDA o CE. Certificacion 1SO-8001.

400

Suero anti D

PRESENTACION: Reactivo con Anticuerpos Monoclonales Anti D, en frasco por 10 ml
con gotero, herméticamente sellado, no reenvasado.

Tiempo de Expiracion no menor de 12 meses a partir de la fecha de entrega. N 500
CARACTERISTICAS: Reactivo con Anticuerpos Monoclonales.

USQ: Determinacién del Grupo Sanguineo Rh en ldmina o en tubo.
GARANTIA DE CALIDAD: Certificacion FDA o CE. Certificacién 1SO-9001.

fes

Reactivo anti-
1gG y anti-C3d
poli especifico
para prueba de
Coombs
directa

PRESENTACION: Frasco 10 mi de Suero anti igG anti C3d Poli especifico, con gotero,
herméticamente sellado, no reenvasado.

Tiempo de expiracion no menor de 12 meses a partir de la fecha de entrega.
CARACTERISTICAS: Reactivo con anticuerpos monoclonales

USO: Prueba de Coombs poli especifica en tubo.

GARANTIA DE CALIDAD: Certificacion FDA o CE. Certificacion 1SO 9001

i

UN

Azul de cresil

PRESENTACION: Colorante Azul de Cresil Brillante en Frasco de 1 litro, herméticamente
sellado, no reenvasado.
Tiempo de Expiracién no menor de 12 meses a partir de la fecha de entrega.

brillante CARACTERISTICAS: Certificacion BSC. Listo para usar. UN 3
USsO: Microscopia.
GARANTIA DE CALIDAD: Certificacién FDA o CE, o Aprobacion de Norma Especifica 150,
DIN 0 ASTM. Certificacion ISO-9001.
6.2 CRONOGRAMA DE ENTREGA
SIN EQUIPO (NO REQUIERE EQUIPO)
Reguerimiento ESNTREGA 1 ENTREGA 2 ENTREGA3 ENTREGA 4
Unidad de {Cantidad
Nombre del Producto Medida st MES 1 MES 2 MES 3 MES 4
Puntera (tips) universal para pipeta UN 30000 10000 10000 10000
automatica rango minimo 5 ul -200 ul
Albtmina Bovina 22% UN 5 I
Suers anti A UN 400 200 100 100
200 100 100
Suero anti B UN 4
500 200 200 100
Suero anti D monoclonal UN
Suero anti 1gG anti C3d poli especifico 5 5
UN
{Coombs)
1 1
Azul de cresil brillante UN

6.7.1CARACTERISTICAS Y CONDICIONES

Los dispositivos médicos deben tener fechas de vencimiento no menor a 12 meses, contando a partir
de fecha de recepcién en aimacén, en todo caso debe tener cumplir con la carta de canje

5.7.2 CONTROL DE CALIDAD INTERNO ~ EXTERNO

La empresa que adjudique tiene que garantizar el control extemno e interno

6.7.3 SANITARIAS Y DEMAS NORMAS

Decreto supremo N° 0014-2009-SA

Decreto supremo N° 0028-2010-SA

Resolucion ministerial N° 132-2015-MINSA. Aprueba documento técnico: manual de las buenas
practicas de almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos medicos, productos sanitarios
en laboratorio, droguerias. almacenes especializados y almacenes aduaneros.




6.7.4 EMBALAJE Y ROTULADO
De acuerdo a cada especificacion técnica del producto.

6.3 REQUERIMIENTOS MINIMOS QUE DEBE CUMPLIR EL LABORATORIO

6 8.1 REQUISITOS DEL PROVEEDOR

Copia simple de autorizacion sanitaria de funciones

Copia simple del certificado de buenas practicas de almacenamiento (BPA) vigente

Copia simple de la ficha de RUC del proveedor

Declaracion jurada del compromiso de canje y/0 reposicion por vicios ocultos

Acreditar experiencia de productos farmacéuticos, dispositivos medicos y productos
sanitarios y/o productos farmacéuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios y /0
productos similares.

Enviar con la documentacion completa el Acta de verificacion cualitativa — cuantitativa

firmado por la empresa

importante
Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el
6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, incorpora los
requisitos de calificacion previstos por el drea usuaria en el requerimiento, no pudiendo incluirse
requisitos adicionales, ni distintos a los siguientes:

3.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION

Requisitos:

e) Resolucion 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 N” 17 del D.S. 014-2011-SA y su primera
disposicion Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones de
los cambios y modificaciones realizados en el Establecimiento farmaceutico

segun corresponda. ‘

f) Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) |
Documento emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos vy

Drogas (DIGEMID).

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 ejecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la
comercializacion de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:

o Copia Simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de

Establecimiento Farmacéutico.
e Copia simple de Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

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.

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumuiado equivalente a 8/ 800,000.00 (Quinientos Mil
con 00/100 soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los
ocho (8) anos anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de
fa conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda.

Se consideran bienes similares a reactivos de laboratorio en general,

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u ordenes 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 depdsito, 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 contraric, se asumira que ios comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerard, 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) 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 asumid 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 calificacion se cefira 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 participacién de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio En caso
que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion 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 reorganizacion societaria, debiendo acompanar 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° 8

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.

3

Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucion N° 0065-2018-TCE-$1 del Tribunal de Contrataciones del Estado

5

. 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 refacion a que se encuentra cancelado. Admitir ello
equivaldria a considerar como valida la sola declaracion del postor afirmando gue el comprobante de pago ha sido
cancelado”

{..)

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

- ]



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 infegrantes que se
hayan comprometido, segun la promesa ce consorcio, a ejecutar el objeto materia de la
convocatoria, conforme a la Directiva "Participacion de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado’.

importante

e Si como resultado de una consulta u observacion corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacién 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 presentacion de una
declaracion jurada. De ser el caso. adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que
acredite el cumplimiento del algiun componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignara de manera detallada los documentos que deben presentar los
postores en el literal ) del numeral 2.2.1.1 de esta seccion de las hases.

e Los requisitos de calificacion determinan si los postores cuenian con las capacidades necesarias
para ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion
Jurada.

6.4 SISTEMA DE CONTRATACION

Sistema de contratacion: Suma Alzada

6.5 LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA

6.10.1 LUGAR
La entrega de los bienes se realizard en almacén y/o almaceén sismed del Hospital Regional
Hermilio Valdizan Medrano, ubicado en el jr. Hermilio Valdizan 950, el horario para la
recepcion de los bienes serd de 830 am a 12:45 por las mafanas y por las tardes 1500
hasta 16:30, previa coordinacion con el jefe de la Unidad de Logistica

6.10.2 PLAZO

La entrega del bien se realizara de acuerdo al cronograma de entregas adjuntos

Para la (1era) entrega se realizaré en un plazo de quince (15) dias calendaros, computado
a partir del dia siguiente de notificada la primera orden de compra. Las siguientes entregas
se realizaran de forma mensualizada de acuerdo al cronograma y segun lo establecido en el
expediente de contratacion, el plazo de entrega sera dentro de los cinco primeros dias
calendarios del siguiente mes y/o de notificada la orden de compra

6.6 ADELANTOS

No aplica
6.7 GARANTIA DE PRODUCTO

El postor adjudicado garantizara la autenticidad y el buen estado de los bienes entregados por un
periodo minimo de veinte cuatro (24) meses, en caso no cumplir con lo minimo requerido debera ser
canjeado en un plazo no mayor de diez (10) dias calendario de notificado por el administrador de
contrato.

6.8 FORMA DE PAGO Y CONDICIONES

El Hospital Regional Hermilio Valdizan Medrano, deberéa realizar el pago mediante pago parciai por
cada entrega a favor del contratista ganador de la Buena Pro, previa conformidad de la entrega de




los Bienes emitido por el responsable de Almacén General quién debera hacerlo en un plazo gue no
excederd de los siete (07) dias habiles calendario siguiente al otorgamiento de la conformidad
respectiva, siempre que se verifiquen las demas condiciones establecidas.

6.9 FORMULA DE REAJUSTE

No aplica
6.10PENALIDADES Y OTRA OPENALIDADES

PENALIDAD DE MORA

Si el contratista incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto de contrato
la entidad aplicara en todos los casos. una penalidad por cada dia calendario de atraso hasta por un
monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto contractual La penalidad se aplicara
automaticamente y se calculara de acuerdo a la siguiente formula

Penalidad diaria = 0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Donde F tiene los siguientes valores:
¢y F=025 Para plazos mayores a sesenta (60) dias
d)
6.11 RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

El contratista es el responsable por ia calidad ofrecida y por los vicios ocultos de los bienes ofertados
por un plazo no menor de un (1) afio contado a partir del dia siguiente de brindada la conformidad y
siempre que no haya podido ser advertida en dicho momento.

6.12NORMAS ANTICORRUPCION

El proveedor/contratista acepta expresamente que no llevara a cabo acciones que estan prohibidas
por las leyes locales u otras leyes anticorrupcion. Sin limitar lo anterior. el proveedor/contratista se
obliga a no efectuar algun pago. ni ofrecera o transferird algo de valor. a un funcionario o servidor
publico o a cualquier tercero relacionado con la compra aqui establecida de manera que pudiese
violar las leyes locales u otras leyes anticorrupcion, sin restriccion alguna.

En forma especial el contratista declara con caracter de declaracion jurada que no se encuentra
inmerso en algun proceso de caracter penal vinculado a presuntos ilicitos penales contra el estado
peruane, constituyendo su declaracion, la firma del mismo orden de compra de la gue estos términos
de referencia forman parte integrante

6.13NORMAS ANTISOBORNO

El proveedor. no debe ofrecer negociar o efectuar cualquier pago objeto de valor o cualquier dadiva
en general, o cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion at contrato, que puedan constituir un
incumplimiento a la ley, tales como robo, fraude cohecho o trafico de influencias directa ¢
indirectamente, o a través de socios integrantes de los organos de administracion, apoderados
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas. en concordancia a lo
establecido en el articulo 2 de Ley de Contrataciones del Estado y modificatorias

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, participantes, integrantes de los
organos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios. asesores y personas
vinculadas en virtud a lo establecido en los articulos antes citados de la Ley de Contrataciones

De la misma forma el proveedor se compromete a comunicar a las autoridades competentes, de
manera directa y oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviere conocimiento
asi también, en adoptar medidas técnicas, practicas, a través de canales dispuestos por la Entidad

El proveedor es consciente que, de no cumplir con lo anteriormente expuesto, se sometera a la
resolucion del contrato y a las acciones civiles y/o penales que la Entidad pueda accionar
constituyendo su declaracion, el contrato y las especificaciones técnicas forman parte integrante

Firma y sello del area usuaria

""" v LY ERITNDOZA VILCA
R CTMP. 1823




