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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE PRUEBA RAPIDA
CUALITATIVA DE ANTIGENO ESPECIFICO PARA SARS-COV2 (COVID-19)
INMUNOENSAYO CROMATOGRAFICO

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:

Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica / Unidad Funcional de
Prevencion y Manejo de Enfermedades Priorizadas — UFETP/DGIESP

2. FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION DEL BIEN

Contribuir al diagnostico y tratamiento oportuno de COVID-19
3. OBJETO DE LA CONTRATACION

Objetivo General.- Garantizar la continuidad y sostenibilidad del diagnéstico oportuno de
los casos de COVID-19 a nivel nacional

Objetivo Especifico.- Realizar vigilancia epidemiologica para el control de casos COVID-
19

4, REQUERIMIENTO

ITEM SIGA DESCRIPCION um CANTIDAD
PRUEBA RAPIDA CUALITATIVA DE ANTIGENO
1 358600094067 | ESPECIFICO PARA SARS-COV2 (COVID-19) DET 1,320
INMUNOENSAYO CROMATOGRAFICO

Las caracteristicas técnicas deben responder a las Especificaciones Técnicas
correspondiente al producto contenidas en el Anexo N° 01

5. ROTULADOS, INSERTO Y EMBALAJE

5.1 Rotulado de los envases mediato e inmediato

f Los rotulados deben corresponder al bien terminado de acuerdo a lo autorizado en su
iy Registro Sanitario, y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion.
Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos
en alto o bajo relieve.

Envase inmediato

AN Envase segun lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la conservacion y
(St 2\ hermeticidad del bien, el mismo que debera contener rotulado impreso o firmemente
PEET RN adherido.
o

Envase mediato
En envase autorizado en el Registro Sanitario, que permita proteger el bien durante su
transporte y almacenamiento.

5.2 Inserto

/ Es obligatoria la inclusidén del inserto u hoja de instruccion de uso o manual, segun lo
- autorizado en su registro sanitario, cuando corresponda.
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5.3 Embalaje

Los bienes deben embalarse de forma que garanticen su integridad, asi como su adecuado
almacenamiento, distribucién y transporte.

El embalaje de los bienes debera cumplir con los siguientes requisitos:

Cajas de carton 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 bien, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y
almacenamiento.

Dicha informacion podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir a caja
completa del bien.

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 posicion de
la caja. Asimismo, se debera consignar el peso bruto de la caja con contenido y sus
dimensiones.

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

Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros.

DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA PARA ACREDITAR EL
CUMPLIMIENTO DE CARACTERISTICAS TECNICAS

Para acreditar el cumplimiento de las caracteristicas técnicas el postor debera presentar:

La Documentacion de presentacion obligatoria (sirve para acreditar el cumplimiento de
las especificaciones técnicas sefialadas en el Anexo N° 01)

6.1 Declaracion Jurada de Presentacion del bien (Anexo N° 02)

6.2 Copia_simple de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
vigente, que comprenda las areas para la fabricacion del dispositivo médico
ofertado, emitido por la ANM, o por la autoridad sanitaria o entidad competente de
los paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los cuales exista
reconocimiento mutuo, segun legislacion y normativa vigente.

Para el caso de dispositivo médico fabricados en el extranjero, en el marco de lo
establecido en el Decreto Supremo N° 012-2016-SA, el postor debera presentar
Declaracion Jurada de presentacion de solicitud de certificacion de BPM vy estar
comprendido en el listado de Laboratorios Extranjeros pendientes de certificacion en
BPM emitido por la ANM. (Anexo N° 03).

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

6.3 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente a nombre del Establecimiento Farmacéutico del proveedor, emitida por la
ANM o ARM, seguin corresponda y cuando corresponda.
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Para el caso que el postor contrate el servicio almacenamiento con un tercero, ademas
de presentar el Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente
a nombre del postor, se debera presentar el Certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de
almacenamiento, acompanando para este caso la documentacién que acredite el
vinculo contractual entre ambas partes (contrato de arrendamiento que garantice que
esta haciendo uso de los Almacenes).

6.4 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribuciéon y Transporte - BPDT
vigente, aplicable a partir de la entrada en vigencia segun lo establecido en la normativa
correspondiente, cuando corresponda.

6.5 Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Reqistro Sanitario vigente o
Autorizacién Excepcional, emitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del Ministerio de
Salud — MINSA. Ademas, las Resoluciones de madificacion o autorizacion, en tanto éstas
tengan por finalidad la correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM vy el
bien ofertado. No se aceptaran bienes cuyo Registro Sanitario esté suspendido o
cancelado.

6.6 Copia simple del Certificado de Andlisis o Protocolo de Analisis del bien ofertado de
acuerdo a la farmacopea vigente o metodologia declarada en el Registro Sanitario del bien
ofertado, segun legislacion y normatividad vigente, el mismo que debera ser verificado con
lo vigente autorizado.

6.7 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, emitida por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas -
DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional de Medicamentos - ARM del
Ministerio de Salud - MINSA, segun corresponda.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario,
Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) y Buena Préactica de Distribucion y Transporte (BPDyT) se aplica
durante todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

7 CONDICIONES GENERALES DE ENTREGA

7.1 VIGENCIA DEL BIEN
La vigencia del bien debera ser igual o mayor a doce (12) meses al momento de su(s)
fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad adquiriente.

7.2 PLAZO Y CRONOGRAMA DE ENTREGAS:

— El plazo hasta 30 dias calendarios

A SN La presente compra, ha sido prevista en una sola entrega, la misma que podra realizarse
' : con internamientos parciales de acuerdo a la disponibilidad existente en el mercado, sin

exceder el plazo de entrega.

7.3 LUGAR DE ENTREGA:

Almacén de CENARES, Calle Los Eucaliptos Santa Genoveva parcela 6 Lote 1-B Lurin en
horario de atencién de lunes a viernes de 8:00 a.m. a 1:00 p.m. y de 2:00 p.m. a 4:00 p.m.
p u otro de acuerdo a la coordinacion con el Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y
§}- Distribucion del CENARES.
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7.4 COMPROMISO DE CANJE:

El proveedor debera presentar Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o
reposicion por vicios ocultos, los bienes a ingresar en el canje tendran una vigencia igual
o mayor a lo ofertado en el proceso de seleccion (Anexo N° 04).

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

7.5 OTRAS CONDICIONES

En el Acto de Recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega, el proveedor
debera entregar en la Drogueria del CENARES, copia simple de los siguientes
documentos; a fin de llevar a cabo la conformidad de recepcion:

a.  Orden de Compra — Guia de internamiento (copia)

b.  Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta debera
consignar en forma obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad a
entregar por lote

c.  Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por
Defectos o Vicios Ocultos.

d. Copia simple de la Resolucién Directoral del Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario vigente; de acuerdo a los requisitos documentarios minimos
del proveedor del bien.

e. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y/o
Almacenamiento vigentes a la fecha de entrega, segun corresponda o de
corresponder.

La Drogueria del CENARES no esta obligado a recibir los bienes si no han sido
presentados todos los documentos que corresponde a la entrega, o si se detecta que no
corresponde el bien con lo solicitado (vigencia del bien, forma de presentacién, logotipo,
entre otros).

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se consignara la
observacién “NO CONFORME - NO RECIBIDO" en el Acta de Verificacion Culi-
Cuantitativa y la Drogueria CENARES por indicacion del Director Técnico emitira el Acta
de Observacion brindandole un plazo para la subsanacién conforme el Articulo 143 del
RLCE.

8. CONFORMIDAD

La conformidad estara a cargo de la Unidad de Operaciones o el Ejecutivo Adjunto de la

\ Direccioén del Almaceén y Distribucion (DAD) del CENARES, previa presentacion de copia

simple de los documentos sefalados en el numeral 6.5

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no se enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del bien.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es un plazo no menor a (12) meses
del bien.

9. FORMA DE PAGO

El pago se realizara en forma parcial, previa conformidad del Ejecutivo Adjunto de la
Direccion de Almacén y Distribucion del CENARES después de recepcionado el bien. Sera
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requisito indispensable que el contratista presente Ia siguiente documentacion para efectos
de la liquidacién del pago correspondiente.

- Guia de Remision y PECOSA debidamente suscrita por los responsables de
almacén general de los puntos de destino.

- Comprobante de pago.

- Informe del funcionario responsable del Direccion de Almacén y Distribucién del

T, CENARES, emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.
' _ Dicha documentacién, se debe presentar en el Centro Nacional de Abastecimiento de
Y. i Recursos Estratégicos en Salud, sito en Jirdn Nazca N° 548, distrito de Jesus Maria - Lima.
= 410. PENALIDAD

En caso el Contratista incumpla injustificadamente el plazo de ejecucion del bien se aplicara

- 3 la penalidad hasta el 10% del monto del contrato vigente, conforme al Reglamento de la Ley
//-/ de Contrataciones del Estado N° 30225.

MINISTERIO DE SALUD
Centro de ,

/
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ANEXO N° 01

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL BIEN A ADQUIRIR

FORMULARIO FOR-CNSP- |

ﬁ \ﬁ.. 678
{ 1 , -

%.u SOLICITUD DE CREACION/ACTUALIZACION DE | Edicion N°
= FICHA NET Lo

Nombre: PRUEBA RAPIDA CUALITATIVA DE ANTIGENO ESPECIFICO PARA SARS-
CoV2 (COVID-18) INMUNOENSAYO CROMATOGRAFICO

Cdodigo MEF: 8358600094067
Denominacién: Prueba répida inmunccromatogréfica COVID — 19 que detecta antigeno

Clase de Articulo: Reactives y otros similares @
Sub Clase:

Formm B AFCLATA

LA e aay bmaprcme Th
Caracteristicas: i
Fate (4 QXD MM @X

* Ensayo cualitativo para la deteccién rdpida de antigeno del SARS-CoV-2 (COVID -19).

» Tipo de diagndstico: in vitro (IVD)

* Prucba inmunocromatogréfica de tira recubierta con una membrana impregnada con anticuerpos
contra antigenos (proteinas) del virus SARS CoV-2 unidas al conjugado con oro coloidal,

» Deteccidn cualitativa de antigenos especificos para SARS-CoV-2 (COVID-19)

* Presencia de bandas para la lectura visual de reaccién, no requiere lector ni analizador.

= Tipo de muestra hisopado nasofaringeo.

* Tiempo miximo de resultado: 10 2 30 minutos.

* Sensibilidad: Mayor o igual 2 80%. *

= Especificidad: Mayor o igual 2 97% *

* Temperatura de almacenamiento: Desde >2°C hasta 30°C

Componentes:

* Dispositivo de prueba, debe tener rotulado el nombre de la prucba de antigeno de SARS-CoV-2.

» Presentacién casete con envoltura de aluminio o equivalente, individual y sellado herméticamente,

» Cada Casete (dispositivo) cuenta con seitalizacion diferenciada, presenta 02 lincas: una (01) linea
para el antigenos (proteinas) y una (01) linca para ¢l control interno.

» Una (01) unidad de desecante en cada empaque individual,

= Hisopo estéril para obtencion de muestra nasofaringea, en cantidad suficiente para ¢l total de
determinaciones en cada kit.

» Sistema para extraer la muestra y dispensacidn en el cascte (tubos individuales, buffer o diluyente
de extraceién de muestra, dispensador de muestra al casete), en cantidad suficiente para cl
total de determinaciones en cada kit.

» | inserto o manual con instrucciones original del procedimicnto, en caso dc cncontrarse en idiema

e extranjero debe presentar el inserto (manual) original y el inserto traducido en espafiol.

apRa /_Cépia simple del Cerntificado de Bucnas Pricticas de Almacenamicnto (BPA) vigente a nombre de la
.~ Drogucria que proveerd el bien, emitido por DIGEMID o ARM, segiin corresponda.
-+ Copia de Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente: certificado FDA o CE o
) Norma 1SO 13485 o su equivalente por pais regulader del kit (para dispositivos médicos de
fabricacién nacional, el ente regulador s la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

R Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios-ANM o DIGEMID segiin corresponda).
‘\' + Copia del Centificado de Buenas Pricticas de Distribucidn y Transporte vigente 2 nombre del postor
I emitida por la ANM o ARM.

Fermulario aprobada per RO N'039-2023-DG-CNSPINS Fecha: 02/03 /2023 Pagina 1 cde 1
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' ' FOR-CNSP-
FORMULARIO | o

| SOLICITUD DE CREACION/ACTUALIZACION DE | Edicién N°
| FICHA NET Lo

+ Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.
« Certificado de analisis o calidad del producto.

Presentacion: Determinacion

Peso molecular: No aplica

Porcentaje de pureza: No aplica

Formula: No aplica

Densidad: No aplica

pH: No aplica

Temperatura: Desde >2°C hasta 30°C

Vigencia del producto: Mayor o igual a 12 meses al momento de la entrega en el almacén de la
Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un mismo lote

Observaciones:

Los valeres referenciales a Sensibilidad y Especificidad de la prueba rapida ofertada,
deberan ser obtenidos de la comparacién con la prueba RT-PCR en tiempo real.

Fimnads Sptermres por APTLATA
= seas Amsnste Th
T vary

Elaborado por: | e Revisado por:

sisiid

..
P

2o \g g/ f
y Jahena rs {[{?"" o / /

Firma y Nombre(s) del responsable(s) de la Firma y Nombro dol miombro ETEAU
elaboracién de la ficha

Formulario agrobado por RD N*039-2023-DG-CNSPANS Fecha 02/03/2023 Pagina 2 de 1
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ANEXO N° 03

Declaracion jurada de presentacion de solicitud de certificacion de BPM (aplicable
solo para productos farmacéuticos importados)

Sernores
CENARES
Presente.-

Mediante el presente declaramos que el (los) Laboratorio(s) farmacéuticos cuentan con solicitud
de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que comprende el (las) area(s) de
la fabricacion del producto farmacéutico ofertado, y que a la fecha de presentacién del sobre de
habilitacion no cuenta con opinion desfavorable de la Autoridad Nacional de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) que se detallan a
continuacion:

Laboratorio Fabricante Pais de procedencia Numero de Expediente presentado a DIGEMID

[Consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
\J Nombre / Razon Social del postor o Consorcio
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ANEXO N° 04

Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por vicios ocultos

Sefnores
CENARES
Presente.-

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracidon Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicion
por vicios ocultos” en representacion del ..........ccvceinrssnnnon.. (R@20N social de la empresa o
consorcio) por el producto que se nos adjudique de nuestra propuesta presentada.

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico
- quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de
expiracion. El producto canjeado tendra fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada en el proceso de
seleccion, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

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

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razdn Social del Contratista
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