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Para j JUAN CARLOS MARTIN CASTILLO DIAZ
EJECUTIVO ADJUNTO |
DIRECCION DE ADQUISICIONES
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1.0 ENE. 2024

De : CESAR JOSIMAR RODRIGUEZ ROSADO
EJECUTIVO ADJUNTO |
DIRECCION DE PROGRAMACION

Asunto : REQUERIMIENTO DE KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION
MULTIPLE DE CHLAMYDIA TRACHOMATIS Y NEISSERIA
GONORRHOEAE X 10 DETERMINACIONES PARA EL ANO 2024.

Referencia a) MEMORANDUM N° D005216-2023-DGIESP-MINSA
b) NOTA INFORMATIVA N° D000540-2023-DGIESP-DPVIH-MINSA
c) RESOLUCION DIRECTORAL N° 628-2023-CENARES-MINSA
N° Exp : DGIESP20230000451

Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y a la vez, en atencion al documento de
la referencia a), a través del cual Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud
Publica — DGIESP traslada la NOTA INFORMATIVA N° D000540-2023-DGIESP-DPVIH-
MINSA elaborada por la Direccion de Prevencion y Control de VIH/SIDA, Enfermedades de
Transmision Sexual y Hepatitis - DPVIH, mediante el cual, remite el requerimiento de KIT PCR
EN TIEMPO REAL PARA DETECCION MULTIPLE DE Chlamydia trachomatis y Neisseria
gonorrhoeae X 10 DETERMINACIONES para el afio 2024 y el informe de estandarizacion de
dicho reactivo, elaborado por el Laboratorio de Referencia Nacional de Bacteriologia Especial
del Instituto Nacional de Salud.

Al respecto, mediante el documento de la referencia c), la Direccion General aprueba la
estandarizacién de KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION MULTIPLE DE Chlamydia
trachomatis y Neisseria gonorrhoeae X 10 DETERMINACIONES por un periodo de 24 meses
a partir del dia siguiente de su aprobacion.

En ese sentido, se remite el requerimiento detallado en el cuadro N°01, sefialando que dicho
item se encuentra programado en el Cuadro Multianual de Necesidades para el 2024.

UNIDAD DE REQUERIMIENT
iTEM PRODUCTO MEDIDA o
KIT DE PCR EN TIEMPO REAL PARA LA
1 DETECCION MULTIPLE DE Chlamydia KIT 350
trachomatis y Neisseria gonorrhoeae x 10
DETERMINACIONES

| CENARES . N . il ;
# T2 20r 1o expuesto, se solicita se inicie las gestiones conducentes a la adquisicion del referido
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Sin otro particular, hago propicia la ocasion para expresarle los sentimientos de mi

consideracién y estima.

Atentamente,

Documento firmado digitalmente

CESAR JOSIMAR RODRIGUEZ ROSADO
EJECUTIVO ADJUNTO |

DIRECCION DE PROGRAMACION
(CRR/dsq)
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KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION MULTIPLE DE Chlamydia
trachomatis y Neisseria gonorrhoeae X 10 DETERMINACIONES

ESPECIFICACION TECNICA

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1 Denominacion:

Adquisicién de KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION MULTIPLE DE
Chlamydia trachomatis Y Neisseria gonorrhoeae X 10 DETERMINACIONES

1.2 Finalidad publica de la contratacion

Adquisicion de kits PCR para la deteccion multiple de Chlamydia trachomatis y
Neisseria gonorrhoeae para su distribucion gratuita enmarcada en el
documento técnico NTS N°077-MINSA/DGSPV.01: “Norma Técnica para el
manejo de infecciones de Transmision Sexual en el Perd” y NTS N.° 115-
MINSA/DGE V.01. “Norma Técnica de Salud para la Vigilancia Epidemioldgica
en Salud Publica de la Infeccion por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana
(VIH) y de las Infecciones de Transmision Sexual (ITS) en el Perd”, a fin de
contribuir al acceso temprano al tratamiento de infecciones de transmision
sexual causada por Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae.

1.3 Dependencia que requiere la contratacion
Direccion de Prevencion y Control de VIH/SIDA, Enfermedades de Transmision
Sexual y Hepatitis - Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud

Publica - Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en
Salud

1.4 Objeto de la Contratacion
Adquisicion de KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION MULTIPLE DE
Chlamydia trachomatis Y Neisseria gonorrhoeae X 10 DETERMINACIONES.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1 Cantidad requerida, segun el siguiente detalle:

ITEM DESCRIPCION DEL PRODUCTO Umgg%EE CANTIDAD MARCA (*)
KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA
1 DETECCION MULTIPLE DE Chlamydia Kit 350 CEPHEID o
=% trachomatis Y Neisseria gonorrhoeae X 10 equivalente
DETERMINACIONES

* Estandarizado por RD 628-2023-CENARES/MINSA
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2.2 Caracteristicas del Producto:

Denominacién: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION MULTIPLE
DE Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae x DETERMINACIONES

Presentacion: Kit x 10 determinaciones.

Caracteristicas:
- Producto con categoria "in Vitro diagnéstico".

- Prueba de diagnostico automatizada de PCR en tiempo real para
deteccidon cualitativa, simultanea y diferenciada de ADN de Neisseria
gonorrhoeae (NG) y Chlamydia trachomatis (CT).

- Tipo de muestra: Para orina y secreciones.

- Sensibilidad para Neisseria gonorrhoeae: mayor o igual a 94%.
- Especificidad para Neisseria gonorrhoeae: mayor o igual a 98%.
- Sensibilidad para Chlamydia trachomatis: mayor o igual a 95% y
- Especificidad para Chlamydia trachomatis: mayor o igual 99%

Cada Kit debe incluir:

- Cada kit debe contener cartuchos de ensayo con tubos de reaccion
integrados que incluye:

v Microesfera 1, microesfera 2 y microesfera 3 por cada cartucho.
v Reactivo de elucion

v Reactivo de lisis

v Reactivo de lavado

v Reactivo de unién

- Pipetas de transferencia

- 01 CD por kit: Con contenga Archivo de definicion de ensayos (Assay
Definition File, ADF), instrucciones para importar los ADF en el software
GeneXpert, inserto o manual de instrucciones original, en caso de
encontrarse en idioma extranjero debe adjuntar el inserto traducido al
espanol.

- Almacenamiento del producto: Temperatura ambiente o segun lo
especificado por el fabricante y segun lo aprobado en su registro sanitario.

- Todos los materiales utilizados para |a fabricacion del kit de diagnéstico
cumpliran con las exigencias establecidas por las normas
correspondientes segun lo autorizado en su registro sanitario.

TN .
AN Consumibles:

- )Q 3 x - Kit para obtencion de muestras de orina Xpert CT/NG, para diagnostico

de Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae, en cantidad
equivalente a las determinaciones solicitadas.

- Frascos colectores de polietileno estéril de orina, capacidad de 100 ml o
120 ml, tapa rosca, escala graduada grabada en el frasco zona de
etiquetado, envoltura individual, en cantidad equivalente a las
determinaciones solicitadas.
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2.3 Envase, embalaje y rotulado
2.3.1 Envase

e Envase inmediato
Envase inmediato los productos debe ser segun lo autorizado en el
Registro Sanitario y/o lo establecido por el fabricante, que asegure la
conservacion y hermeticidad del producto, el mismo que debera contener
rotulado impreso.

¢ Envase mediato

Envase mediato segun lo autorizado en el Registro Sanitario y/o lo
establecido por el fabricante.

2.3.2 Embalaje

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

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

- Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de
cajas apilables, segun lo recomendado por el fabricante.

- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del producto, 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 Dispositivo Médico.

- 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.

2.3.3 Rotulado de los envases mediato e inmediato

Los rotulados de los envases mediato e inmediato, deben corresponder al
producto terminado de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario (de
corresponder); debe ser impresa con tinta indeleble y resistente a la
manipulaciéon. Tratandose del numero de lote y fecha de expiracion, éstos
también podran ser impresos en alto o bajo relieve.

2.3.4 Inserto y/o manual de instrucciones de uso (o el que haga sus
veces):

Es obligatorio Ia inclusién del inserto y/o manual de instrucciones de uso con
la informacion autorizada en su registro sanitario, segun corresponda.
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3. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1. Logotipo

El envase mediato de los dispositivos médicos a adquirirse, debera llevar el
logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color
negro, segun se detalla a continuacion:

ENVASE MEDIATO

ESTADO PERUANO
Consignar nomenclatura del proceso
PROHIBIDA SU VENTA

No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampoén, ni a manuscrito con el
logotipo solicitado, debiendo estar impresas con inyector.

El grabado del logotipo sera exigido durante la verificacion de stock y toma de
muestra para los controles de calidad.

3.2. Vigencia del producto

La vigencia del producto debera ser mayor o igual a doce (12) meses al
momento la inspeccion de la Direccion Técnica del CENARES y en su
internamiento en los almacenes de los puntos destino.

Excepcionalmente, se aceptara una vigencia minima de diez (10) meses al
momento de la inspeccidn de la Direccién Técnica del CENARES y en su
internamiento en los almacenes de los puntos destino, siempre y cuando el
contratista presente una Carta de compromiso de Canje y/o Reposicion por
Vencimiento del producto (Anexo N°01)

NOTA: La vigencia del producto aplica para el kit completo (productos,
componentes, complementos y consumibles)

3.3. Cronograma, plazo y lugar de Entrega
3.3.1 Plazos de entrega de los bienes.

a) Las entregas de los dispositivos médicos se realizaran de acuerdo a los
plazos establecido en el siquiente cuadro:

KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION MULTIPLE DE Chlamydia trachomatis
Y Neisseria gonorrhoeae X 10 DETERMINACIONES
ENTREGA CANTIDAD PLAZO DE ENTREGA (*)
PRIMERA 184 Hasta los 60 dias calendario
SEGUNDA 166 Entre los 150 y 180 dias calendario
TOTAL 350 (*) El pla_zo inicia contabilizarse a partir del dia siguiente
de suscrito el contrato.

NOTA: La Entidad nofificara la orden de compra en un plazo de hasta veinte (20) dias
calendario posteriores a la suscripcion del contrato, la fecha de emision de la orden de
compra no exime la responsabilidad del contratista en la entrega de los kits en el plazo antes
sefalado.
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b) En el siguiente cuadro se detalla la cantidad de consumibles que

deberan entregarse con cada entrega:

3 PRIMERA SEGUNDA
CONSUMIBLES (*) ENTREGA ENTREGA TOTAL
Kit para obtencién de muestras de orina Xpert CT/NG 1,840 1,660 3,500
Frascos colectores de polietileno estéril de orina 1,840 1,660 3,500
PLAZOS (Inicia contabilizarse a partir del dia siguiente Has:ja_ los 60 Ent:gclioz"ISO
de suscrito el contrato.) 193 . y |a}s
calendario calendario

(") En supuesto que por la metodologia del fabricante faltase algin(os) consumible(s),
este(os) seran entregados de manera proporcional, a fin de garantizar el uso del numero
total de determinaciones/pruebas por cada entrega.

3.3.2 Cronograma de entrega

a) Las entregas de los dispositivos médicos se realizaran de acuerdo al
siquiente cronograma:

KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION MULTIPLE DE Chlamydia trachomatis Y Neisseria
gonorrhoeae X 10 DETERMINACIONES
DEPENDENCIA ENTREGA | ENTREGA
DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA CENTRO 30 30
DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA ESTE 10 10
DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE 8 8
DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA SUR 3 2
REGION ANCASH-SALUD ANCASH 40 40
REGION CALLAO - DIRECCION DE SALUD | CALLAOC 4 4
REGION ICA-SALUD 15 10
REGION LAMBAYEQUE-SALUD 5 5
REGION LIMA - DIRECCION DE SALUD Ill LIMA NORTE 7 6
REGION LORETO-SALUD LORETO 18 15
REGION MADRE DE DIOS-SALUD 3 3
REGION TUMBES-SALUD 9 8
REGION LA LIBERTAD-SALUD 2 1
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD 30 24
CANTIDAD TOTAL DE KITS 184 166

b) Las entregas de los consuminbles se realizaran de acuerdo al siguiente
cronograma:

i PRIMERA | PRIMERA
DEPENDENCIA CONSUMIBLE (*) ENTREGA | ENTREGA TOTAL
DIRECCION DE REDES | Kit para obtencion de muestras de orina Xpert CT/ING. 300 300 600
INTEGRADAS DE SALUD
LIMA CENTRO Frascos colectores de polietileno estéril de orina 300 300 600
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DEPENDENCIA CONSUMIBLE (*) TRIMERS | Eraacs) | TOTAL
DIRECCION DE REDES | Kit para obtencién de muestras de orina Xpert CT/NG. 100 100 200
INTEGRADAS DE SALUD - :

LIMA ESTE Frascos colectores de polietileno estéril de orina 100 100 200
DIRECCION DE REDES | Kit para obtencion de muestras de orina Xpert CT/NG. 80 80 160
INTEGRADAS DE SALUD —
LIMA NORTE Frascos colectores de polietileno esteril de orina 80 80 160
DIRECCION DE REDES | Kit para obtencién de muestras de orina Xpert CT/NG. 30 20 50
INTEGRADAS DE SALUD
LIMA SUR Frascos colectores de polietileno estéril de orina 30 20 50
INSTITUTO NACIONAL | Kit para obtencion de muestras de orina Xpert CT/NG. 300 240 540
DE SALUD Frascos colectores de polietileno estéril de orina 300 240 540
REGION ANCASH- | Kit para obtencién de muestras de orina Xpert CT/NG. 400 400 800
SALUD ANCASH Frascos colectores de polietileno estéril de orina 400 400 800
REGION  CALLAO  -|Kit para obtencién de muestras de orina Xpert CT/NG. 40 40 80
DIRECCION DE SALUD |
CALLAO Frascos colectores de polietileno esteril de orina 40 40 80

Kit para obtencion de muestras de orina Xpert CT/NG. 150 100 250
REGION ICA-SALUD

Frascos colectores de polietileno estéril de orina 150 100 250
REGION LA LIBERTAD- | Kit para obtencion de muestras de orina Xpert CT/NG. 20 10 30
SALUD Frascos colectores de polietileno estéril de orina 20 10 30
REGION LAMBAYEQUE- | Kit para obtencién de muestras de orina Xpert CT/NG. 50 50 100
SALUD Frascos colectores de polietileno estéril de orina 50 50 100
REGION LIMA - | Kit para obtencion de muestras de orina Xpert CT/NG. 70 60 130
DIRECCION DE SALUD . =
Il LIMA NORTE Frascos colectores de polietileno estéril de orina 70 60 130
REGION LORETO- | Kit para obtencién de muestras de orina Xpert CT/NG. 180 150 330
SALUD LORETO Frascos colectores de polietileno estéril de orina 180 150 330
DIOS-SALUD Frascos colectores de polietileno estéril de orina 30 30 60
REGION TUMBES. | Kit para obtencién de muestras de orina Xpert CT/ING. g0 80 170
SALUD Frascos colectores de polietileno estéril de orina 90 80 170

(*) En supuesto que por la metodologia del fabricante faltase alglin(os) consumible(s), este(os) seran

entregados de manera proporcional,

a fin de garantizar el

determinaciones/pruebas por cada entrega.

3.3.3 Horario y Lugar de entrega

uso del

numero total

de

La entrega de los kits se realizara en dias habiles, de lunes a viernes, en los
horarios de atencion de 8:00 — 13:00 y 14:00 — 16:00 horas, previa coordinacion
con el punto destino, de acuerdo al siguiente detalle:

DEPENDENCIA

DIRECCION

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS
DE SALUD LIMA CENTRO

Jiron Huascaran 512 - La Victoria.

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS
DE SALUD LIMA ESTE

Av. Cesar Vallejo S/N Cdra 13 -El Agustino.
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DEPENDENCIA DIRECCION
DIRECCION DE REDES INTEGRADAS | Jr. Hurin Cuzco Mz 02 Lt 03 — Asoc. Victor
DE SALUD LIMA NORTE Raul Haya de la Torre — Independencia.

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS
DE SALUD LIMA SUR

REGION ANCASH-SALUD ANCASH

Av. Sta. Anita 777, Chorrillos.
Av. Confraternidad Internacional Oeste 1544

Huaraz.
RECION CALLAQ -DIRECCIONDE 1. Colina N° 879, Bellavista.
REGION ICA-SALUD Calle Bolivar 362-Ica.
REGION LAMBAYEQUE-SALUD Av. Salaverry N° 1610, Chiclayo.
REGION LIMA - DIRECCION DE SALUD | Calle Lopez de Zufiiga #573 con prolongacién
Il LIMA NORTE Tacna-Chancay- Huaral.

REGION LORETO-SALUD LORETO Calle Fanning 164-166 Iquitos — Maynas.
REGION MADRE DE DIOS-SALUD Carretera Rompeolas km. 3. Puerto
Maldonado.

Av. Fernando Belaunde Terry Mz. X, Lote 1-
10, Urb. José Lishner Tudela.

Av. Teodoro Valcarcel N° 1195, Urb. Santa
Leonor, Trujillo.

Av. Defensores del Morro N° 2268 (ex
Huaylas), Chorrillos.

REGION TUMBES-SALUD

REGION LA LIBERTAD-SALUD

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

3.4. Compromiso de Canje:

3.4.1. De corresponder, canje y/o reposicion por vencimiento:

En caso el proveedor interne un bien con fecha de vencimiento menor a la
requerida al momento de la entrega en el Alimacén Especializado de los puntos
destino, debera presentar Carta de compromiso de canje y/o reposicion por
vencimiento del producto y los productos a ingresar en el canje deberan tener
una vigencia igual o mayor a lo ofertado en el procedimiento de seleccion.
(Anexo N° 02)

3.4.2. Canje y/o reposicion por defectos o vicios Ocultos:

En el Anexo N° 03, se establece el modelo de declaracion jurada de Canje y/o

reposicion por defectos o vicios ocultos, en caso que dispositivo médico 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, o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad.

El canje se efectuara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor
a 30 dias calendario, a partir del dia siguiente de la notificacion, y no generara
gastos adicionales a los pactados con la entidad.

3.5. Sistema de contratacion:

Se realizara bajo el sistema a SUMA ALZADA
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4, CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS
BIENES

4.1 De las condiciones de entrega:
4.1.1 Recepcion en el Almacén del CENARES

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

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 niumero de lote
y la cantidad entregada por lote; asimismo, debera contener la relacién
de consumibles de acuerdo al literal b del numeral 3.3.2.

c. Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de canje y/o reposicion
por defectos o vicios ocultos (Anexo N° 02), sera entregado por unica
vez en la primera entrega. Es preciso indicar que esta Carta de
compromiso de canje es de aplicaciéon para cualquiera de las entregas.

d. Carta de compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento del
producto (Anexo N° 01), de corresponder (véase numeral 3.2).

e. Copia simple de la Resolucion Directoral del Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la Direccién General
de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad
Nacional de Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA,
segun legislacion y normatividad vigente.

f. Copia del Certificado o Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o
quien encarga su fabricacién, segun lo dispuesto en la normativa
correspondiente, por cada lote entregado.

g. Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(CBPM), Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transportes
(CBPDyT) y Certificado de Buenas Practicas Almacenamiento (CBPA)
vigentes a la fecha de entrega, segun corresponda.

h. Declaracion Jurada donde se especifique las condiciones especiales de
almacenamiento, embalaje y distribucion (Anexo N° 03) (Véase numeral
2.3.2).

i. Acta de verificacion Cuali-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N°
04

Toda documentacion presentada debe ser legible.
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Los documentos solicitados en los literales c), d), e), f), g) y h), deberan ser
firmados por el director técnico de la empresa.

Cabe precisar que el contratista no necesitara transportar los productos al
almacén de CENARES; pues, primero el proveedor debera comunicarse
con el almaceén del CENARES para presentar los documentos solicitados
lineas arriba; asi pues, se designara a un representante de la Direccion
Técnica del CENARES para la verificacion de los productos en las
instalaciones del almacén del contratista para dar conformidad a la
recepcion y asi emitir las respectivas PECOSAS.

El CENARES, debera entregar la PECOSA correspondiente al proveedor
a fin que este realice la distribucién a los puntos de destino

Ademas, resulta preciso mencionar que la Entidad dara como
recepcionados los bienes, cuando el proveedor cumpla con realizar la
entrega de los bienes en el punto de destino.

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 producto con lo solicitado (vigencia del
producto, forma de presentacion, logotipo, entre otros).

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se
consignara la observacion “NO CONFORME — NO RECIBIDO" en el Acta
de Verificacion Cuali-Cuantitativa y la Drogueria CENARES por indicacion
del director técnico emitira el Acta de Observacion brindandole un plazo
para la subsanacion conforme al Articulo 168° del RLCE.

A. Recepcion en el Punto de Destino

a) Los almacenes no estan obligados a recibir los bienes si no han sido
presentados los documentos que comprenden a la entrega, o si se
detecta que no corresponde el producto con lo solicitado (vigencia del
producto, forma de presentacion logotipo, entre otros).

b) La recepcion de bienes estara a cargo, del jefe de almacén y/o almacén
especializado, previa  presentacion de la PECOSA emitida por el

CENARES.
//\/ v Jefe de Almacén y/o almacén especializado, o quien haga sus

o Cotejar las cantidades que se indican en el PECOSA con la
cantidad de los productos recepcionado en el almaceén.

o Determinar si hay danos por ruptura, u otros haciendo las
observaciones correspondientes en la constancia de
notificaciones de bienes.

o Verificar entrega de consumibles de acuerdo al cronograma
establecido.

D

sl

AL

Sl picenTENARID

E;:'«- 5;-._.: DEL PERU
S on - 2024
AL

e pufe
i P_@ﬂi -




Decenio de la Igualdad de Opertunidades para Mujeres y Hombres®
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

tod Ministerio |
' de Salud

o Firmar a manuscrito y sellar los siguientes documentos: PECOSA
(02 copias)

c) Es preciso indicar que la entrega de los insumos se realizara en el
almacén(s) general o especializado del punto de destino, adjuntado el
PECOSA, emitida por CENARES, el cual debera estar firmada a
manuscrito y sello por el responsable del almacén de Logistica (jefe de
almacén y/o almacén especializado).

4.2 Conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el
articulo 168 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, la
conformidad sera otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto
de la Direccién de Almaceén y Distribucion del CENARES.

Para efectos de la emision de la conformidad, el contratista debe presentar la
siguiente documentacion:
e Acta de verificacion cuali-cuantitativa (original+ 2 copias) (Anexo N° 04),
debidamente suscrito (de todos los puntos de entrega)
e Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito
detallando la fecha de recepcion de los bienes.

5. DEL PAGO

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pagos periddicos, previa
conformidad del Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y Distribucion del
CENARES después de recepcionado el bien.

—~ Informe del Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almaceén y Distribucion del
CENARES.

—~ Comprobante de pago.

— Guia de remision (Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales); asimismo,

\ : debera evidenciar la recepcion conforme de los consumibles de acuerdo al

cuadro de consumibles del literal b) del numeral 3.3.2
6. PENALIDAD:
En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones
objeto del contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por
mora por cada dia de atraso de acuerdo a lo establecido en el articulo 162 del RLCE.

7. RESPONSABILIDADES POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva
su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras situaciones
andmalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los dispositivos

\— medicos, por causas atribuibles al Contratista, debiendo proceder a la reposicion o
TR canje total del Iote de los bienes que se hayan detectado en las situaciones
descritas.
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El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un (01) afio, contados a
partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.
8. DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

Para acreditar el cumplimiento de las caracteristicas técnicas el postor debera
presentar los siguientes documentos

8.1 Documentos para la admision de la oferta:

a) Documentacion técnica emitida por el fabricante que acredita el cumplimiento
de las caracteristicas técnicas del kit de acuerdo al siguiente cuadro:

CARACTERISTICAS TECNICAS A DOCUMENTO
TECNICO

REQUERIDAS OFERTADAS DEACREDITACION
(*) (Detallar)

Producto con categoria "in Vitro diagnostico”.

Prueba de diagndstico automatizada de PCR en tiempo real para
deteccion cualitativa, simultanea y diferenciada de ADN de
Neisseria gonorrhoeae (NG) y Chlamydia trachomatis (CT).

Tipo de muestra: Para orina y secreciones.

Sensibilidad para Neisseria gonorrhoeae: mayor o igual a 94%.

Caracteristicas

Especificidad para Neisseria gonorrhoeae: mayor o igual a 98%.

Sensibilidad para Chlamydia trachomatis: mayor o igual a 95% y

Especificidad para Chlamydia trachomatis: mayor o igual 89%

Cada kit debe contener cartuchos de ensayo con tubos de
reaccion integrados que incluye:

i Microesfera 1, microesfera 2 y microesfera 3 por cada
cartucho.

U Reactivo de elucion

U Reactivo de lisis

i Reactivo de lavado

I Reactivo de unién

Pipetas de transferencia

Cada Kit debe incluir

01 CD por kit: Con contenga Archivo de definicion de ensayos
(Assay Definition File, ADF), instrucciones para importar los ADF
en el software GeneXpert, inserto o manual de instrucciones
original, en caso de encontrarse en idioma extranjero debe
adjuntar el inserto traducido al espariol.

Kit para obtenciéon de muestras de orina Xpert CT/NG, para
diagnéstico de Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae

Frascos colectores de polietileno estéril de orina, capacidad de
100 ml o 120 ml, tapa rosca, escala graduada grabada en el
frasco zona de etiquetado, envoltura individual, en cantidad
equivalente a las determinaciones solicitadas.

Consumibles

(*) Insertos, manual de instrucciones de uso, folleteria, catalogos, brochure, protocolo de analisis u otro documento
emitido por el fabricante.

b) Copia simple de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
vigente, que sefiale el dispositivo médico ofertado o el area de fabricacion del
producto 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.
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El postor debe presentar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios o documentos que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo
médico por ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma I1SO
13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.

c) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente, a nombre del proveedor, emitida por la ANM o ARM, segun
corresponda.

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 documentacion
que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de
arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los Almacenes).

d) Copia del Certificado de Buenas Préacticas de Distribucién y Transporte
vigente a nombre del postor emitida por la ANM o ARM, en cumplimiento a lo
dispuesto en el D.S. N° 001-2016-SA, y las RM N° 833-2015/MINSA y RM N°
1000-2016-SA, segun corresponda.

e) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
vigente, emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del
Ministerio de Salud — MINSA, segun legislacién y normatividad vigente.

SR La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcion
de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios
hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a
reinscribir.

Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacion
del Registro Sanitario en tramite de renovacién, el postor debera
presentar copia de la solicitud de reinscripcion y registro sanitario del
producto.

f) Copia simple del rotulado de los envases inmediato. mediato y del inserto,
cuando corresponda, segun lo autorizado en su Registro Sanitario

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el proceso
de seleccion y ejecucion contractual para los dispositivos medicos nacionales e
importados; asimismo, toda la documentacion se presenta en idioma espanol,
cuando los documentos no figuren en idioma espafiol, se debera presentar la
respectiva traduccion por traductor publico juramentado o traductor colegiado
certificado, segun corresponda.
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8.2 Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

8.2.1 Habilitacion

Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria _de
Funcionamiento, asi como los cambios, modificaciones o ampliaciones
otorgadas al Establecimiento Farmacéutico, emitida por la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios - ANM o por |la Autoridad Regional de Medicamentos - ARM del
Ministerio de Salud - MINSA, segin corresponda.

9. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

» En la proforma del contrato debera incluirse una clausula de compromiso de
canje y/o reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, en caso el dispositivo médico
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, o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad, en un
plazo maximo no mayor de treinta (30) dias y sin costos para la Entidad.

Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor
ganador de la buena pro debera presentar la “Declaracion Jurada de informacion
del producto ofertado”, segun Anexo N° 05.

Durante la ejecucion del contrato, la Entidad o a solicitud del contratista, podran
realizar modificaciones conforme a lo establecido en el articulo 34 del Texto
Unico Ordenado de la Ley de Contrataciones del Estado y al numeral 160.1 del
articulo 160 de su Reglamento, para lo cual el contratista debera presentar por
mesa de partes de la entidad; la documentacion necesaria que acredite dicha
solicitud.

Se adjuntan los anexos siguientes:

¢ Anexo N°01: Carta de compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento del
producto.

e Anexo N° 02: Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposiciéon por
defectos o vicios ocultos

e Anexo N° 03: Declaracion jurada de condiciones especiales de almacenamiento,
embalaje y distribucion.

e Anexo N° 04: Acta de verificacion cuali — cuantitativa

e Anexo N° 05: Declaracién Jurada de Informacién del Producto Ofertado
Declaracion.

Q.F. CESAR JOSIMAR RODR|GUEZ ROSADO
de Programacion
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ANEXO N° 01

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO

[consignar ciudad y fecha]

Sefores

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE
RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES
Jr. Nazca N° 548, Jesus Maria

Presente.-

De mi consideracion, (Consignar el nombre del proveedor), con RUC N° (consignar
el nimero de RUC) y domicilio en (consignar direcciéon de la empresa contratista),
remitimos la presente Carta de Compromiso de Canje por Vencimiento del producto,
de acuerdo con los siguientes detalles:

I. DEL PROCEDIMIENTO DE COMPRA E IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Procedimiento

Contrato : (Si no hay contrato, se consigna “No aplica”)
Orden de compra :
Producto :

Lote (s) y cantidad: (identificar la cantidad y nimero de lote (es) sujetos al canje)

|

. CONDICIONES

2.1 La entidad puede solicitar el canje por vencimiento del producto, desde dos (02)
meses anteriores a la expiracion el bien hasta el vencimiento del producto.

2.2 CENARES formaliza la solicitud de canje mediante documento dirigido al contratista
identificando la cantidad para el canje (incluye consumibles de los kits)

2.3 El plazo para la entrega de los productos correspondientes al canje es de treinta (30)
dias calendario contados desde el dia siguiente de solicitado. Excepcionalmente y
por causas no atribuibles al contratista debidamente justificadas, previa autorizacion
de la entidad, el canje se puede efectuar hasta un plazo maximo de setenta y cinco
(75) dias calendario contados desde el dia siguiente de solicitado.

2.4 Los productos correspondientes al canje deben tener una vigencia no menor a lo
ofertado en procedimiento de seleccion contados desde su ingreso en el lugar de
entrega establecido en la solicitud remitida por la entidad.

2.5 El contratista se compromete bajo responsabilidad a tomar las previsiones del caso,
para la correcta aplicacion del presente documento, frente a una solicitud de la
entidad en las condiciones ofrecidas.

Sin otro particular, me suscribo de Ustedes.
Atentamente

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

"% BICENTENARIO
i=% DEL PERU

ot 2021+ 2024

. /:mn\\

ey p gf}i i




P s SCTEEN R |
g‘i Ministerio eniro Nacer At Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres®
3 de Salud i . 76 o "Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO N° 02

DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR
DEFECTOS O VICIOS OCULTOS

Nomenclatura y nombre del proceso de seleccion

Sefiores

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE
RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES
Jr. Nazca N° 548, Jesus Maria

El 'que so suserbe;. doD eowawsommmsseommsass s , Iidentificado con
Documento de Identidad N s Representante Legal
B s S e e ,con RUC. N° ..................... DECLARO
BAJO JURAMENTO “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion” en representacion dal svsssasasesisesssiiis Consorcio)
........................... los productos que se nos adjudiquen de nuestra propuesta
presentadaala(......cccococvviiininvncnnnnns Nombre y numero de Proceso)

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracién de
sus caracteristicas fisicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto
o vicio oculto antes de su fecha de expiracion, o ante una NO CONFORMIDAD de
un control de calidad. 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 presente documento es valido para todas las entregas, incluidas las que
puedan proceder por prestaciones adicionales o complementarias.

El canje se efectuara a solo requerimiento de la entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
calendario, a partir del dia siguiente de la notificacién, y no generara gastos adicionales
a los pactados con la entidad.

Atentamente,
Lima, ...... A8 mmenegs delismmmnmnnanm
""" Firma y sello del representante legal
Nombre / Razon social del postor
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ANEXO N° 03

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE
ALMACENAMIENTO, EMBALAJE Y DISTRIBUCION

[Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccién]

Sefores

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE
RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES
Jr. Nazca N° 548, Jesus Maria

Presente.-

El que se suscribe, don / dofia .....................occoeeiiiiiiiin ..., identificado  con
Documento de Identidad NO. e, Representante Legal de
.......................................................... ,con RUC. N° ................... DECLARO BAJO
JURAMENTO la informacion que a continuacion se detalla respecto a las condiciones
especiales de almacenamiento y embalaje del:

ITEMN® :
DENOMINACION:

Nivel de Apilamiento/o estiba de cajas master: ... ...
Condiciones Especiales de Embalaje: .....

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha])

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razdn Social del postor o Consorcio
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N° 628 -2023-CENARES-MINSA

Resolucion Directoral
Lima, 11 DIC. 2023

VISTOS:

El Expediente N° DGIESP20230000451, el Informe N° D000058-2023-
CENARES-DP-MINSA de fecha 16 de noviembre de 2023, emitido por la Direccion de
Programacion y el Informe N° D001205-2023-CENARES-OAL-MINSA, de 06 de
diciembre de 2023, emitido por la Oficina de Asesoria Legal, vy,

CONSIDERANDO:

Que, el Texto Unico Ordenado de la Ley N°30225 - Ley de Contrataciones del
Estado, aprobado por Decreto Supremo N° 082-2019-EF, en su articulo 1 establece que:
"La presente Ley tiene por finalidad establecer normas orientadas a maximizar el valor de
los recursos publicos que se invierten y a promover la actuacién bajo el enfoque de
gestiéon por resultados en las contrataciones de bienes, servicios y obras, de tal manera .
que estas se efectlien en forma oportuna y bajo las mejores condiciones de precio y '
calidad, permitan el cumplimiento de los fines publicos y tengan una repercusion positiva
en las condiciones de vida de los ciudadanos. Dichas normas se fundamentan en Ios‘,,
principios que se enuncian en [a presente Ley”,;

Que, en el numeral 29.4 del articulo 29 del Reglamento de la Ley N° 30225,
aprobado mediante Decreto Supremo N° 344-2018-EF y sus modificatorias, dispone que:~
7"En la definicion del requerimiento no se hace referencia a fabricacién o procedencia,

determinados, ni descripcion que oriente la contratacion hacia ellos, salvo que la Ernidad-
haya implementado el correspondiente proceso de estandarizacion debidamente
autorizado por su Titular, en cuyo caso se agregan las palabras "o equivalente" a

:\ continuacion de dicha referencia"

Que, mediante Resolucion N° 011-2016-OSCE/PRE se aprueba la Directiva N°
004-2016-OSCE/CD, denominada "Lineamientos para la contratacion en la que se hace
referencia a determinada marca o tipo particular’, la cual tiene como finalidad establecer
los lineamientos que las Entidades deben observar para hacer referencia, en la definicion
del requerimiento, a marca o tipo particular de bienes o servicios a contratar;

Que, de acuerdo al literal a) del articulo 37 del Manual de Operaciones del
CENARES, aprobado por Resocluciéon Ministerial N° 907-2021/MINSA, la Direccion de
Programacion tiene como funcién formular, proponer e implementar los lineamientos,
procedimientos y criterios para la homologacion y estandarizacion de los requerimientos

procedimiento de fabricacion, marcas, patentes o tipos, origen o produccién

.




identificados como contratacion recurrente, uso masivo y estratégico en salud, que
contribuyan con la oportunidad en los procesos de seleccion;

Que, mediante Oficio N° 292-2023-D-CNSP/INS de fecha 29 de setiembre de
2023, la Direccion General CNSP Responsable del Centro Nacional de Salud Publica del
Instituto Nacional de Salud remite el “Informe Técnico para la estandarizacion de reactivos
para el equipo molecular autonatizado Miltiplataforma GeneXpert”;

Que, mediante Nota Informativa N° D000540-2023-DGIESP-DPVIH-MINSA de
fecha 13 de noviembre de 2023, la Direccion de Prevencion y Control de VIH-SIDA
Enfermedades de transmision sexual y hepatitis indica que el referido dispositivo médico
sera usado en los Laboratorios que cuentan con los equipos GeneXpert, por lo que es
necesario que el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud
(CENARES) en el marco de sus competencias implemente la respectiva estandarizacion;
para lo cual, remiti6 las Especificaciones técnicas del "Kit PCR en tiempo real para
deteccion multiple de Chlamydia Trachomatis y Neisseria Gonorrhoeae x 10

4. determinaciones”, y el Informe de Estandarizacion “Kit PCR en tiempo real para deteccion
b multlple de Chlamydia Trachomatis y Neisseria Gonorrhoeae x 10 determinaciones”;

Que, mediante Memorandum N° D005216-2023-DGIESP/MINSA de fecha 14 de
noviembre de 2023, |la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Pablica
remitio las Especificaciones Técnicas para la adquisicion de “Kit PCR en tiempo real para
deteccion multiple de Chlamydia Trachomatis y Neisseria Gonorrhoeae x 10
determinaciones”;

Que, con Informe N° D000058-2023-CENARES-DP-MINSA de fecha 16 de
noviembre de 2023, la Direccion de Programacion solicita la compra de “Kit PCR en
tiempo real para deteccion muiltiple de Chlamydia Trachomatis y Neisseria Gonorrhoeae x
10 determinaciones” de la marca CEPHEID o equivalente, lo cual permitira el desarrollo
de las pruebas para la deteccion cualitativa y diferenciacion de Chlamydia trachomatis y
Neisseria gonorrhoeae mediante la plataforma GeneXpert’, logrando los reportes de
resultados de manera oportuna;

Que, mediante Memorando N° D002445-2023-CENARES-DP-MINSA de fecha 01 -
de diciembre de 2023, |a Direccién de Programacién comunicé que “en e/ numeral 2.2 del
INFORME N° D000058-2023-CENARES-DP-CENARES, elaborado por este despacho,
describe el equipamiento preexistente de la Entidad, sefialando que el bien a estandarizar

utilizaré los recursos ya instalados a nivel nacional (equipos moleculares de menor -

complejidad); los cuales de conformidad con lo detallado en la Tabla N° 01 (del mfsmo
documento), a la fecha, se cuenta con 38 equipos instalados a nivel nacional”;

Que, en los numerales 7.1y 7 .2 de la Directiva N° 004-2016-OSCE/CD se precisa
que, la estandarizacion debe responder a criterios técnicos y objetivos que la sustenten,
debiendo ser necesaria para garantizar la funcionalidad, operatividad o valor econémico
equipamiento o infraestructura preexistente de la Entidad. Asi, los presupuestos que
deben verificarse para que proceda la estandarizacion son los siguientes. i) La Entidad
posee determinado equipamiento o infraestructura, pudiendo ser maquinarias, equipos,
vehiculos, u otro tipo de bienes, asi como ciertos servicios especializados; ii) Los bienes o
servicios que se requieren contar, son accesorios 0 complementarios al equipamiento o
infraestructura preexistente, e imprescindibles para garantizar la funcionalidad,
operatividad o valor econémico de dicho equipamiento o infraestructura;

Que, adicionalmente el numeral 7.3 de la citada Directiva establece que, cuando el
area usuaria considere que resulta inevitable definir el requerimiento, haciendo referencia
a fabricacién o procedencia, procedimiento de fabricacion, marcas, patentes o tipos,
origen o produccion determinados o descripcién que oriente la contratacnon hacia ellos, se
debera elaborar un informe técnico de estandarizacion debidamente sustentado, el cual




N° 019 -2023-CENARES-MINSA

Resolucion Directoral

Lima, 11 DIC. 2023

contendra como minimo: a. La descripcion del equipamiento o infraestructura preexistente
de la Entidad; b. De ser el caso, la descripcion del bien o servicio requerido, indicandose
la marca o tipo de producto; asi como las especificaciones técnicas o términos de
referencia, segin corresponda; c. El uso o aplicacién que se le dara al bien o servicio
requerido; d. La justificaciéon de la estandarizacion, donde se describa objetivamente los
aspectos técnicos, la verificacion de los presupuestos de la estandarizacién antes
sefialados y la incidencia econémica de la.contratacion; e, Nombre, cargo y firma de la
persona responsable de la evaluacién que susténta la estandarizacion del bien o servicio,
y del jefe del area usuaria, f. La fecha de elaboracion del informe técnico;

Que, el Informe Técnico de Estandarizacion, elaborado por Ia el Centro Nacional
de Salud Publica del Instituto Nacional de Salud, ha detallado los equipos preexistentes y
los bienes requeridos, ademas de precisar el uso que se les dara a dichos bienes, y
haberse justificado técnica y objetivamente los presupuestos exigidos en la Directiva N°
004-2016-OSCE/CD;

Que, en razon de lo dispuesto en la Directiva N° 004-2016-OSCE/CD y la
normativa de contratacion publica, la Direccion de Programacion, de acuerdo a su
especialidad y funciones ha canalizado el requerimiento, y sustentado la necesidad de
estandarizar el "Kit PCR en tiempo real para deteccion multiple de Chlamydia Trachomatis
y Neisseria Gonorrhoeae x 10 determinaciones”;

Que, a través del Informe N° D001205-2023-CENARES-OAL-MINSA de 06 de
diciembre de 2023, la Oficina de Asesoria Legal concluye que se ha justificado técnica y
objetivamente los presupuestos para la estandarizacion, asi como las demas condiciones
establecidas en la Directiva N° 004-2016-OSCE/CD; razén por la cual, resulta procedente
la estandarizacién solicitada por la Direccion de Programacion;

Que, con los vistos de la Direccion de Programacién, y de la Oficina de Asesoria
Legal;

De conformidad con lo dispuesto en Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225,
Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo N° 082-2019-EF, su
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF, y modificatorias, la
Resolucion Ministerial N° 842-2023/MINSA por la cual se designé al Director General del
CENARES,; y, la Resolucién Ministerial N°® 907-2021/MINSA, mediante el cual se aprueba
el Manual de Operaciones del CENARES;




SE RESUELVE:

ARTICULO 1°.- APROBAR la Estandarizacion de los bienes “Kit PCR en tiempo
real para deteccion muiltiple de Chlamydia Trachomatis y Neisseria Gonorrhoeae x 10
determinaciones”, que forma parte integrante de la presente resolucién, por las
consideraciones expuestas.

ARTICULO 2°.- DISPONER que el periodo de vigencia de la presente
estandarizacion sea de veinticuatro (24) meses, contados a partir del dia siguiente de su
aprobacion, precisandose que de variar las condiciones que determinaron la
estandarizacion, dicha aprobacion quedara sin efecto.

ARTICULO 3°.- DISPONER la publicacion de la Resolucion Directoral en la pagina
web institucional.

_ ARTICULO 4°.- REMITIR el expediente a la Direccion de Programacién, a fin de
" que proceda conforme a sus atribuciones.

Registrese y comuniquese.

MINISTERI] D
Centro Nacional de Abasfuci o de Rbcursos
Estraldgicon en S

JORGE GHRIMALDC{RAMIREZ CASTILLO
et Goneral
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Carga: Ejecutivo Adjunta |
Motvo: Say el autor del documento
Fecha: 16.11.2023 14:13:50 -05.00

“Decenio de la lgualdad de Oportumdades para Mu;eres y Hombres

Ana de la Unidad, la Paz y el Des:

Jesus Maria, 16 de Noviembre del 2023
INFORME N° D000058-2023-CENARES-DP-MINSA

A : JORGE GRIMALDO RAMIREZ CASTILLO
DIRECTOR GENERAL
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS
ESTRATEGICOS EN SALUD

De : CESAR JOSIMAR RODRIGUEZ ROSADO
EJECUTIVO ADJUNTO |
DIRECCION DE PROGRAMACION

Asunto : INFORME TECNICO DE ESTANDARIZACION DE “KIT PCR EN
TIEMPO REAL PARA DETECCION MULTIPLE DE CHLAMYDIA
TRACHOMATIS Y NEISSERIA GONORRHOEAE X 10
DETERMINACIONES".

Referencia : a) MEMORANDUM N° D005216-2023-DGIESP/MINSA
b) NOTA INFORMATIVA D000540-2023-DGIESP-DPVIH-MINSA
c) OFICIO N° 292-2023-D-CNSP/INS
Expediente N° DGIESP20230000451

Fecha : Jesus Maria, 15 de noviembre de 2023

Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y a la vez, hacer llegar el Informe
Técnico de estandarizacion de los “KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION
MULTIPLE DE Chlamydia trachomatis Y Neisseria gonorrhoeae X 10
DETERMINACIONES", en el marco de la Directiva No 004 — 2016 - OSCE/CD
“Lineamientos para la Contratacion en la que se hace referencia a determinada marca
o tipo particular”.

Cabe precisar que, el presente documento se basa en el informe técnico elaborado por
los especialistas responsables del Laboratorio de Referencia Nacional de Bacteriologia
Especial (LRN BAES) del Centro Nacional de Salud Publica — CNSP del Instituto
Nacional de Salud a solicitud de la Direccion de Prevencion y Control de VIH/SIDA,
Enfermedades de Transmision Sexual y Hepatitis — DPVIH de |la Direccion General de
Intervenciones Estratégicas en Salud Publica -DGIESP, remitido mediante el documento
de la referencia a).

Asi pues, a través del presente documento se requiere la estandarizacion de los KIT

PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION MULTIPLE DE Chlamydia trachomatis Y

Neisseria gonorrhoeae X 10 DETERMINACIONES” que seran utilizados por los

laboratorios en el marco de la NTS N.° 115-MINSA/DGE V.01. “Norma Técnica de Salud

P CENARES dara la Vigilancia Epidemiologica en Salud Publica de la Infeccion por el Virus de la
Inmunodeficiencia Humana (VIH) y de las Infecciones de Transmision Sexual (ITS) en

Frmasosquimereporsoro €1 Pertt” 'y NTS N°077-MINSA/DGSPV.01: “Norma Técnica para el manejo de

HUANCAHUARI Nancy Roxana
FAU 40535493485 saft
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DIRECCION DE
PROGRAMACION

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
Afo de la Unidad, la Paz y el Desarrallo

infecciones de Transmision Sexual en el Pert”, mediante la implementacion del sistema
molecular de menor complejidad en establecimientos de salud (EESS). Dichos insumos
garantizaran la operatividad y continuidad de las funciones para la deteccion multiple de
Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae, los cuales constituyen un problema de
salud publica en el pais.

) ANTECEDENTES

1.1. Mediante la Resolucion N° 011-2016 OSCE/PRE, se aprueba la Directiva N° 004-
2016-OSCE/CD “Lineamientos para la contratacion en la que se hace referencia
a determinada marca o tipo particular”, la cual en su numeral 7.3 estable lo
siguiente:

7.3. Cuando en una contratacion en particular el drea usuaria - aquella de la cual
proviene el requerimiento de contratar o que, dada su especialidad y funciones,
canaliza los requerimientos formulados por otras dependencias - considere que |
resulta inevitable definir el requerimiento haciendo referencia a fabricacion o
procedencia, procedimiento de fabricacién, marcas, patentes o tipos, origen o |
produccion determinados o descripcion que oriente la contratacion hacia ellos,
debera elaborar un informe técnico de estandarizacion debidamente
sustentado, el cual contendra como minimo:

a. la descripcion del equipamiento o infraestructura preexistente de la
Entidad.

b.  Deser el caso, la descripcion del bien o servicio requerido, indicdndose la
marca o tipo de producto; asi como las especificaciones técnicas o
términos de referencia, segin corresponda.

c.  Eluso o aplicacion que se le dard al bien o servicio requerido.

d.  Lajustificacion de la estandarizacidn, donde se describa objetivamente los
aspectos técnicos, la verificacion de los presupuestos de |la
estandarizacion antes sefalados y la incidencia econdmica de la
contratacion.

e. Nombre, cargo y firma de Ia persona responsable de la evaluacién que
sustenta la estandarizacion del bien o servicio, y del jefe del &rea usuaria.

f.  Lafecha de elaboracion del informe técnico.

1.2. Mediante el Memorandum N° D005216-2023-DGIESP/MINSA, la Direccion de
Prevencion y Control de VIH/SIDA, Enfermedades de Transmision Sexual y
Hepatitis — DPVIH de la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en
Salud Publica, remite el requerimiento, las caracteristicas técnicas para la
adquisicion de “KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION MULTIPLE DE
Chlamydia trachomatis Y Neisseria gonorrhoeae X 10 DETERMINACIONES"; asi
como, el Informe Técnico que sustenta su estandarizacion.
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El Instituto Nacional de Salud (INS) es el drgano de desarrollar y difundir la
investigacion y tecnologia, proponer paoliticas y normas y prestar servicios
altamente especializados en los campos de la salud ocupacional y proteccion del
ambiente centrado en la salud de las personas. La Subdireccion de Investigacion
y Laboratorios de Enfermedades Transmisibles (SUDET) del Centro Nacional de
Salud Publica (CNSP) es el érgano técnico de linea encargado de la identificacion,
prevencion, evaluacion y control de agentes infecciosos de importancia en salud
publica; asi mismo en el marco del cumplimiento de los objetivos de desarrollo
sostenible del milenio se dio inicio al fortalecimiento de la “Expansion de la
respuesta Nacional al VIH en poblaciones clave y vulnerables de ambitos urbanos
y amazoénicos del Perd 2019 - 2022" financiada por el Fondo Mundial de lucha
contra el SIDA, Tuberculosis y Malaria, liderada por el Ministerio de Salud (MINSA)
y la Coordinadora Nacional Multisectorial en Salud (CONAMUSA) y el INS, quien
brindé el soporte técnico en la descentralizacion de las pruebas moleculares
mediante los equipos moleculares de menor complejidad automatizados
(GeneXpert), por lo que se implementé 38 equipos a nivel nacional, de la marca
CEPHEID

DESCRIPCION DEL EQUIPAMIENTO O INFRAESTRUCTURA PREEXISTENTE

El CNSP del INS realizé la descentralizaciéon en 19 establecimientos de salud
del pais, de las pruebas moleculares mediante equipos moleculares de menor
complejidad automatizados en EESS del MINSA, con una proyeccion de
cobertura en 38 EESS del MINSA, este equipo es automatizado y cerrado y en
esta oportunidad se utilizaran los recursos ya instalados a nivel nacional para
implementar tres (03) metodologias (Cuantificacién de la carga viral del virus
de la Hepatitis B mediante PCR Tiempo Real — plataforma GeneXpert,
Cuantificacion de la carga viral del virus de la Hepatitis C mediante PCR Tiempo
Real — plataforma GeneXpert y PCR en tiempo real automatizada para la
deteccion cualitativa y diferenciacion de Chlamydia trachomatis y Neisseria
gonorrhoeae mediante |a plataforma GeneXpert) en estos EESS (Tabla N°01).

Tabla N° 01: Equipos instalados a nivel nacional

N* ESTABLECIMIENTO DE SALUD DESCRIPCION MARCA MODELD SERIE
1 | BSTIUTONACIONAL DE SALUD LRN MICOBACTERIAS Equipa GenaXpert CEPHED NMODLLOS (GX-NA2) BEI63
2 |CENTRODE SALUD NIEVA Equipa GeneXpart CEPHED MY EOLOS BiuD
| 3 |LABCRATORIODE REFERENCI REGIONAL DE SALLD PUBLICA AMATONAS . BAGUA Equipa GareXpert CEPHED nvoowos B25471
| 4 |HOSPITALLA CALETA, CHMBOTE Equipa GaneXpart CEPHED NMODLLOS (GX-NRD) 2wt
5 |LABCRATORNDE REFERENCIA REGIONAL DE SALUD PUBLICA ARECUPA Equipa GeraXpert CEPHED MAMODLLOS LREY
| & |JCENTRODE SALUD ALEERTOBARTON Equipa GereXpert CEFHED NWODLLOS (X RI) 2w
| 7 |HOSPITALDE VENTANLLA Equipd GenaXpart CEPHED naéoumos B29473
B |LABORATORIODE REFERENCIA EN SALLD PLELICA CALLAQ Equipa GeneXpert CEFHED NMODULOS (GX-NR2) w2
B |HOSPITAL SAN JOSE CE CHNCHA Equipa GeraXpert CEPHED IMEOLOS 29465
T |LABCAATORIODE REFERENCIA REGIONAL DE SALUD PUBLICA ICA Equipa GanaXpert CEPHED NMODLLOS (GX- AZ) BI52E2
1 |HOSPITAL REGIONAL DOCENTE DE TRUJLLO Equipa GeneXpert CEPHED NMODLLOS (GX-M R2) BI1TS
T |LABORATORIODE REFERENCIA REGIONAL DE SALUD PUBLICA LA LBERTAD Equipo GenelXpert CEFHED N MODLLOS (GX-V R BE25
0 |LABCRATORIODE REFERENCIL REGIONAL DE SALUD PUBLICA LAMBAYEQUE Equipo GeneXpert CEPHED XANODLLOS BiSTM
W |CENTRODE SALLDMAXARMS SCHREBER Equipa GereXpent CEFHED N ODULOS (GX- R2) armwa
& |CENTROESPECIALDADODE REFERENCIA DE TSS Y VH/SDA RALL PATRUCCOPUIG Equpo GeneXpen CEPHED NMODLLOS (GX-NRT) B21ES
B |MOSPITALDE APOYO SANTA ROSA Enuipa GanaXpert CEFHED N M ODLLOS (GX- R2) B2 080
O |HOSPITAL NACIONAL ARZOBEPOLOAYZA Equipa GoraXpart CEPHED NMODLLOS (GX- RZ) 82180
B |HOSPITAL SAN JUAN DE LURIGANCHO Equipo GeneXpert CEFHED G2 BETTS
O |HOSPITALNACIONAL HPOLITO LNANLUE Equipa GereXpert CEPHED NUMODLLOS (GX-VRIY a2
20 |LABCRATORIDOE REFERENCIA EN SALLO PLELICA DIRIS LM A ESTE Equipd GeneXpert CEPHED WM ODLLOS (GX RI) a2mg
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N ESTABLECIMIENTO DE BALUD DESCRIPCION MARCA MEDELOD SERIE
| 21 |HOSPITAL NACIONAL SERGIO E BERNALES Equpo GereXpen CEPHED WM OOWLOS (GX-N AT} oW
| 22 |CENTAG MATEANO NFANTL TAHUANTINSUTO BAJO Equpo Gerelpet CEPHED WU GOWLDS (GX-1 R2) LRl
| 23| HOSP TAL CARLOS LANFRANCOLA HOZ Equgn GenelXpan CEPHED IMOOWLOS B
24 |HOSPITAL CAYETANG HEREDIA Equipo GeneXpen CEPHED WM OOULDS (GX.N RZ) 7320}
25 | CENTROMATERNG NFANTL SAN JOSE Equipo GereXpen CEPHED WM OOULDS (GX-N R2) RITES
26 |HOSPITAL DE EMERGENCU S VILLA EL SALVADOR Equipo GeneXpen CEPHED WM OOULDS (GX-N R2) o8
27 |HOSPTAL MARW ALXLIADOAA Equips GeneXpen CEPHED N MOOULDS (GX-N R2) [53L]
20 |LABORATORIO DE REFERENCIA DE LA DIRIS LM A SUR Equipo GeneXpen CEPHED GX-N R BX0S5
70 | LM REGION Equipa GereXpen CEPHED WM GOULOS (GX-N R2) 82173
30 | CENTRODE SALLD SANLORENZO Equipo GeraXoen CEPHED IMODLLOS BN
| CERITS SAN JUAN Equipa GeraXpen CEPHED NMOOULOS (GX-NRI) LF4-24
32 | LABORATOAD DE REFERENCIA REGIONAL DE SALLD PUBLICA LORETD Equipo GaneXpent CEPHED MMODULOS (G-I RZ) BEIE0
33| LABORATOA DE REF ERENCIA MADRE DE DDS Equipa GeraXpert CEPHED N MODULOS (GX-NRZ) [+
M |HOSPITAL DE AR OYO DE SULLANA Equipa GaneXoen CEPHED IMODLOS LFe ]
35 |HOSPTAL DELA AMSTAD PERU. COREA SANTA ROSA Equipa GaneXpen CEPHED NN ODULES (GX-N R BaTes
35 |LABORATOR D DE REFERENCIA REGIONAL DE SALLO PUBLICA SAN MARTIN Equipa GeneXpen CEPHED NMODULOS (GX-V RZ) T
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Asimismo, cabe sefalar que el INS cuenta con un equipo GeneXpert, el cual fue
cedido al Laboratorio de Referencia Nacional de Micobacterias, con la finalidad de
realizar las evaluaciones de los reactivos para el diagndstico de tuberculosis,
SARS-CoV-2, VIH y otros; el mismo que es usado para brindar las capacitaciones
en la implementacion de las pruebas principalmente VIH, TB, Chlamydia
trachomatis y Neisseria gonorrhoeae a los laboratorios referenciales y/o diferentes
EESS.

2.3. DESCRIPCION DE LOS INSUMOS SOLICITADOS

En el catalogo de Bienes, servicios y Obras del MEF estan considerados los
items y de la misma manera estan registrados en el SIGANET, segun detalle:

Los reactivos, componentes y consumibles de los kits se ajustan a la
arquitectura y quimica de los equipos GeneXpert, los mismos que han sido
verificados en los laboratorios y cuentan con la descripcién de los métodos de
“Cuantificacion de la carga viral del virus de la Hepatitis B mediante PCR
Tiempo Real — plataforma GeneXpert, Cuantificacion de la carga viral del virus
de la Hepatitis C mediante PCR Tiempo Real — plataforma GeneXpert y PCR
en tiempo real automatizada para la deteccion cualitativa y diferenciacion de
Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae mediante la plataforma
GeneXpert”.

Cabe resaltar que este equipo es un sistema cerrado, y requiere reactivos,
componentes y consumibles especificos que correspondan a la misma marca
del equipo, dado que el mismo posee un sistema de extraccion y amplificacion
de acidos nucleicos y la deteccion de la secuencia diana en muestras simples
o complejas mediante ensayos de PCR con transcripcion inversa (RT-PCR) en
tiempo real y ademas el RT-PCR para deteccion simultanea y diferenciada del
ADN de Chlamydia trachomatis y Neisseria gonarrhoeae.

El sistema consta de un instrumento, un ordenador personal y software
precargado para realizar las pruebas y ver los resultados. Las especificaciones
técnicas (EETT) de los bienes se encuentran en los Anexos N° 01 del informe
remitido por la DPVIH — DGIESP.
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iTEM PRODUCTO/DESCRIPCION CODIGO SIGA MARCA TIPOINIVEL
KIT PCR EN TIEMPO REAL
PARA DETECCION MULTIPLE CEPHEID | Consumible
1 |DE Chlamydia trachomatis y |355800020405 0 de equipo
Neisseia gonorrhoeae X equivalente | especifico
DETERMINACIONES

2.4. DESCRIPCION Y USO QUE SE DARA AL BIEN REQUERIDO

La adquisicion de los kits de PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION
MULTIPLE DE Chlamydia trachomatis Y Neisseria gonorrhoeae x 10
DETERMINACIONES para los equipos GeneXpert, permitirda asegurar la
operatividad, continuidad y oportuno diagnostico para las diferentes etiologias,
las mismas que estan contempladas en los diferentes documentos técnicos de
salud en el marco de las funciones del INS. El uso de estos kits permitira:

¢ Responder oportunamente con los resultados del diagndstico in vitro
automatizado para la deteccion, enfermedades de transmision sexual y
respiratoria mediante la plataforma GeneXpert.

e Optimizar los tiempos de retorno de resultados oportunos de las pruebas
de monitoreo mediante la cuantificacion de carga viral de los virus de las
Hepatitis B y C y la prueba para la deteccion cualitativa de Chlamydia
trachomatis y Neisseria gonorrhoeae; ademas de contar con el
abastecimiento de recursos necesarios, ya que los reactivos en mencion
se encuentran especificados dentro de los métodos verificados por los
Laboratorios de Referencia Nacional de Virus de Transmisiéon Sexual
(LRN VTS) y Bacteriologia Especial (LRN BAES), ambos aprobados por
la Oficina de Calidad del CNSP del INS.

o Garantizar la sensibilidad analitica y precisiéon diagnostica debido a que
los reactivos en mencion son compatibles con los equipos GeneXpert, los
que permiten brindar resultados oportunos y confiables a través del
sistema de informacidn de laboratorio Netlab, a nivel nacional.

Imagen N°01: Pasos a seguir para el procesamiento diagnéstico in vitro automatizada para la deteccion
cualitativa de deteccion de Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae
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2.5. JUSTIFICACION DE LA ESTANDARIZACION
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El Instituto Nacional de Salud (INS) a través del Laboratorio de Referencia
Nacional Bacteriologia Especial (LRN BAES) en cumplimiento de la Directiva
N° 004 — 2016 - OSCE/CD “Lineamientos para la Contratacion en la que se
hace referencia a determinada marca o tipo particular’, ha evaluado las razones
técnicas para la estandarizacion del requerimiento del kit PCR EN TIEMPO
REAL PARA DETECCION MULTIPLE DE Chlamydia trachomatis y Neisseria
gonorrhoeae x 10 DETERMINACIONES antes mencionado, los cuales
cumplen los siguientes propuestos:

BICENTENARIO

DEL PERU
1021 2024

La entidad posee determinado equipamiento o infraestructura pudiendo
ser maquinarias, equipos, vehiculos u otros tipos de bienes, asi como
ciertos servicios especializados. La Red de Laboratorios que realizan las
pruebas de los métodos de “Cuantificacion de la carga viral del virus de
la Hepatitis B mediante PCR Tiempo Real — plataforma GeneXpert y
Cuantificacion de la carga viral del virus de la Hepatitis C mediante PCR
Tiempo Real — plataforma GeneXpert y la prueba molecular en tiempo
real automatizada para la deteccion cualitativa de Chlamydia trachomatis
y Neisseria gonorrhoeae mediante la plataforma GeneXpert’, cuentan
con equipos de plataforma del sistema molecular de menor complejidad
(GeneXpert).

Los bienes o servicios que se requiere contratar son accesorios o
complementarios al equipamiento o infraestructura preexistente. Los
reactivos e insumos del kit PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION
MULTIPLE DE Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae x 10
DETERMINACIONES" incluyen cartuchos (reactivo de la muestra dentro
de cada cartucho), pipetas de transferencia (uno por cada cartucho) y un
CD con el ensayo (uno por cada kit) y kit de obtencion de orina. Todos
estos reactivos, componentes y consumibles son necesarios para realizar
las pruebas de acuerdo al sistema del equipo, no permiten la utilizacion
de reactivos, componentes y consumibles que correspondan a una marca
diferente, puesto que no asegurarian el funcionamiento del equipo y en
consecuencia no podriamos cumplir con la finalidad publica.

Los bienes o servicios que se requiere contratar son imprescindibles para
garantizar la funcionalidad, operatividad o valor econémico del
equipamiento o infraestructura pre existente. La diferenciacion de
Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae mediante la plataforma
GeneXpert', son metodologias que pueden ser transferidas a diferentes
EESS; con lo cual se va permitir la deteccion de manera simultanea y
diferenciada de infecciones urogenitales causadas por Chlamydia
trachomatis y Neisseria gonorrhoeae en pacientes, esto como parte de
una de las funciones del INS, para dirigir y fortalecer el sistema de
transferencia tecnoldgica y vigilancia en los EESS con laboratorios que
realizan diagnostico de hepatitis virales e infecciones de transmision
sexual causadas por Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae,
mediante la transferencia de métodos que se vienen recomendando a
nivel internacional.
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2.6. INCIDENCIA ECONOMICA

El equipo GeneXpert que se usa para la deteccion cualitativa de Chlamydia
trachomatis y Neisseria gonorrhoeae mediante PCR en tiempo real - plataforma
GeneXpert, es de alta tecnologia, cerrada, que no permiten la utilizacion de otros
insumos diferentes a su marca, debido a que son automatizados y los contenedores
de reactivos tienen un cadigo de RFID que es detectado solo para insumos marca
CEPHEID. En este caso, los EESS implementados requieren la compra de los Kits
para el desarrollo para la deteccion cualitativa y diferenciacion de Chlamydia
trachomatis y Neisseria gonorrhoeae mediante la plataforma GeneXpert”, el cual se
realiza en este equipo automatizado cerrado, que requiere kit que correspondan a la
misma marca del equipo, caso contrario ocasionaria un gasto econémico innecesario.

lll) CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

En tal sentido, por las razones expuestas en los parrafos precedentes, se hace
necesaria la compra de “KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION MULTIPLE
DE Chlamydia trachomatis y Neisseia gonorrhoeae x DETERMINACIONES" de la marca
CEPHEID o equivalente, lo cual permitira el desarrollo de las pruebas para la deteccion
cualitativa y diferenciacion de Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae mediante
la plataforma GeneXpert”, logrando los reportes de resultados de manera oportuna.

Para tal fin, se solicita derivar el presente a la Oficina de Asesoria Legal para la emision
del Informe Legal correspondiente y continue con los trdmites respectivos para la
estandarizacion del referido kit de diagnostico.

Lo que informo a Usted para su conocimiento y fines pertinentes.

Atentamente,

CESAR JOSIMAR RODRIGUEZ ROSADO
EJECUTIVO ADJUNTO |
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Jesus Maria, 14 de Noviembre del 2023
MEMORANDUM N° D005216-2023-DGIESP-MINSA

Para : JORGE GRIMALDO RAMIREZ CASTILLO
DIRECTOR GENERAL
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS
ESTRATEGICOS EN SALUD

De : CRISTIAN DIAZ VELEZ
DIRECTOR GENERAL
DIRECCION GENERAL DE INTERVENCIONES ESTRATEGICAS
EN SALUD PUBLICA

Asunto - CONFIRMACION DE NECESIDADES Y ENVIO DE
ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL KIT DE PCR EN TIEMPO
REAL PARA LA DETECCION MULTIPLE DE CHLAMYDIA
TRACHOMATIS Y NEISSERIA GONORRHOEAE X 10
DETERMINACIONES.

Es grato dirigirme a usted, para saludarle cordialmente y en atencion al documento de la
referencia, remitir adjunto la nota informativa elaborada por la Direccion de Prevencion y
Control de VIH-SIDA, Enfermedades de Transmisién Sexual y Hepatitis de esta Direccion
General, para la atencion correspondiente.

Hago propicia la oportunidad para reiterarle la muestra de mi especial consideracion y
estima personal.

Atentamente,

CRISTIAN DIAZ VELEZ
DIRECTOR GENERAL
DIRECCION GENERAL DE INTERVENCIONES ESTRATEGICAS EN SALUD PUBLICA

(CDV/cci)
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Jesus Maria, 13 de Noviembre del 2023
NOTA INFORMATIVA N° D000540-2023-DGIESP-DPVIH-MINSA

A : CRISTIAN DIAZ VELEZ
DIRECTOR GENERAL
DIRECCION GENERAL DE INTERVENCIONES
ESTRATEGICAS EN SALUD PUBLICA

De
DIRECTOR EJECUTIVO
DIRECCION DE PREVENCION Y CONTROL DE VIH-SIDA
ENFERMEDADES DE TRANSMISION SEXUAL Y HEPATITIS
Asunto : CONFIRMACION DE NECESIDADES Y ENVIO DE

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL KIT DE PCR EN TIEMPO
REAL PARA LA DETECCION MULTIPLE DE CHLAMYDIA
TRACHOMATIS Y NEISSERIA GONORRHOEAE X 10
DETERMINACIONES.

Es grato dirigirme a usted, para saludarlo cordialmente y en relacion a los documentos
adjuntos en anexo, mediante los cuales el Instituto Nacional de Salud (INS), remite las
técnicas del KIT DE PCR EN TIEMPO REAL PARA LA DETECCION MULTIPLE DE
Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae x 10 DETERMINACIONES
suministro centralizado de insumos estratégicos, para los laboratorios de BTS, para
proceso de adquisicion segun la programacion 2024.

Es preciso sefialar que, el referido dispositivo médico sera usado en los Laboratorios
que cuentan con los equipos GeneXpert, por lo que es necesario que el Centro Nacional
de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES) en el marco de sus
competencias implemente la respectiva estandarizacion.

En ese sentido, a fin que el CENARES de inicio de los procesos de adquisicion que
deriven en el ingreso y distribucion del referido dispositivo médico para el afo 2024, se
remite:

1.- Especificaciones técnicas del KIT DE PCR EN TIEMPO REAL PARA LA
DETECCION MULTIPLE DE Chlamydia trachomatis y Neisseria
gonorrhoeae x 10 DETERMINACIONES

2.- Informe de Estandarizacion KIT DE PCR EN TIEMPO REAL PARA LA
DETECCION MULTIPLE DE Chlamydia trachomatis y Neisseria
gonorrhoeae x 10 DETERMINACIONES.

Finalmente, se adjunta el proyecto de memorando dirigido al CENARES, para los fines
correspondientes.
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Hago propicia la oportunidad para reiterarle las muestras de mi especial consideracion
y estima personal.

Atentamente,

DIRECTOR EJECUTIVO
DIRECCION DE PREVENCION Y CONTROL DE VIH-SIDA ENFERMEDADES DE

TRANSMISION SEXUAL Y HEPATITIS

(VAG/csm)
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OFICIO N° .29/ - 2023-D-CNSP/INS

Doctor

CRISTIAN DIAZ VELEZ

Direclor General

Direccion General de Intervenciones Eslralégicas en Salud Piblica - DGIESP

Ministerio de Salud

Presenle. -

Alencion : Direccidn de Prevencion y Conlrel de ITS, VIH-SIDA y Hepalitis ~ DPVIH

Asunlo : Especificaciones técnicas de insumos de suministro centralizado para el diagnéstico de
ITS, programacion ano 2024.

Referencia : Oficio N*D002483-2023-DGIESP-MINSA

De mi consideracién:

Es gralo dirigirme a usted para saludarle cordialmente, y en alencion al documento de referencia, remito a
su Despacho las especificaciones técnicas para el diagnéslico de ITS (Sifilis Chlamydia trachomalis y
Neissena gonomhoeae) alcanzadas por el Laboraterio de Bacteriologia Especial d2 la Unidad de
Bacleriologia del Cenlro Nacional de Salud Piblica del Instituto Nacional de Salud, a fin de continuar el
proceso de adquisicién para el afio 2024,

Sin olra parlicular, hago propicia la ocasién para expresarle los senlimientos de mi consideracion y estima.

Atentamente,
""" R0 00RARES 103505
ecier Generai CNSP - Res:onsa!;!‘eo
Centro Naoengl ¢e Salug Putiica
) INSTITUTO HACIONAL DE SALUD
Felios:

(

LFDHG%T 2l
Reg N'Z4d34-2023
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ESPECIFICACION TECNICA PARA LA !\DQUISICION DE KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION MULTIPLE DE Chlamydia trachomatis y Neisseria
gonorheeae x DETERMINACIONES

4
l. | DEPENDENCIA QUE REQUIERE LA CONTRATACION {5
5

Direccidn de Prevencin y Control de VIHISIDA, enfermedades de lransmision sexual y hepalitis (OPVIH) - Direccién General ce
Intervenciones Estratégicas en Salud Piblica- Centro Nacional de Abaslecimiento de Recursos Eslratégicos en Salud.

I. | FINALIDAD PUBLICA

Adquisicion de kits PCR para la deteccion multiple de Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae para su distribucidn
gratuita enmarcada en el documento técnico NTS N°077-MINSA/DGSPV.01: "Norma Técnica para el manejo de
infecciones de Transmisidn Sexual en el Perd®y NTS N.° 115-MINSA/DGE V.01. *Norma Técnica de Salud para I
Vigilancia Epidemiolégica en Salud Publica de la Infeccion por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) y de las
Infecciones de Transmision Sexual (ITS) en el Perd", para la atencién de los pacientes afectados.

1l OBJETO DE LA CONTRATACION |

Objetivo General:
Lograr un diagnéstico temprano de las infecciones por Chlamydia lrachomatis y Neisseria gonorrhoeae a fin contribuir con
la prevencién, control y brindar un tratamiento oportuno en poblaciones clavesy vulnerables.

Objetivos Especificos:

Adaquirir los kits de diagnéstico de Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae enmarcada en el documento técnico
NTS N°077-MINSA/DGSPV.01: “Norma Técnica para el manejo de infecciones de Transmision Sexual en el Pert” y NTS
N.° 115-MINSA/DGE V.01. “Norma Técnica de Salud para la Vigilancia Epidemiolégica en Salud Publica de la Infeccion
por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) y de las Infecciones de Transmision Sexual (ITS) en el Perd’, parala
atencién de los pacientes afectados.

Garantizar la gratuidad en las pruebas de laboratorio que conforman las actividades de prevencién, contrel 'y brindar un
tratamiento oportuno en pablaciones claves y vulnerables.

Contribuir al acceso temprano al tratamiento de infecciones de transmision sexual causada por Chfamydia trachomatis ¥

Neisseria gonorthoeae.
v. REQUERIMIENTO
Descripcién del producto Presentaclon Cantidad

KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION MULTIPLE DE Chlamydia z
lrachomatls y Neisseria gonorrhaeae x DETERMINACIONES i KIT X 10 DETERMINACIONES 350

V. | PLAZODEENTREGA

SIS PRIMERA | SEGUNDA —

4 ${Jescripcién de! produclo ENTREGA ENTREGA
X (omans]
WSTEAL

< )
jé—?—‘-&i

an' PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION MULTIPLE DE
%hlamydia trachomalis y Neisseria genorrhoeae x 10 184 166 350
DETERMINACIONES
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La primera entrega se realizara hasta los 60 dlas calendario, conlados a partir del dia siguiente de suscrito el contrato.
La segunda entrega se realizara entre los 150 a 160 dias calendario, contados a partir del dia siguiente de suscrilo el conlrato. r‘
4 _.!_:*".
Distribucién: ‘5"]
PRIMERA SEGUNDA
DEPENDENCIA ENTREGA ENTREGA
Direccidn de Redes Integradas de Salud Lima Centro 30 30
Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Esle 10 10
Direccibn de Redes Integradas de Salud Lima Nerle 8 8
Direccién de Redes Integradas de Salud Lima Sur 3
ANCASH 40 40
DIRESA CALLAO 4 4
DIRESA ICA 15 10
DIRESA LAMBAYEQUE 5 5
DIRESA LIMA REGION 7 6
DIRESA LORETO 18 15
DIRESA MADRE DE DIOS 3 3
DIRESA TUMBES 9 8
CGERESA LA LIBERTAD 2 1
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD 30 24
Distribucion de consumibles:
PRIMERA ENTREGA SEGUNDA ENTREGA
DEPENDENCIA ::L.l' gfuzgif::lgg Frasco coleclores | Kitde oblencibnde | Frasco colectores d2
siifia Xoai de pelietileno mueslras de orina | polietileno estéril de
CTINE‘ estéril de orina Xpert CTING. crina
Direccion de Redes Integradas de Salud
Lima Cenlro 300 300 300 300
Direccién de Redes Integradas de Salud
Lima Este 100 100 100 10
Direccion de Redes Inlegradas de Salud
Lima Norle &0 80 80 80
Direccion de Redes Integradas de Salud
Lima Sur 30 30 20 20
ANCASH 400 400 400 400
DIRESA CALLAO 40 40 40 40
DIRESA ICA 150 150 100 100
DIRESA LAMBAYEQUE 50 50 50 50
DIRESA LIMA REGION 70 70 60 60
&l | EIRESA LORETO 180 180 150 150
I\ :_JQPIRESA MADRE DE DIOS 30 30 30 30
7 3cri ] TDIRESA TUMBES %0 90 80 80
]
Hﬁﬁbm&sa LA LIBERTAD 20 20 10 10
<524 INSTITUTO NACIONAL DE SALUD 300 300 240 240
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[ VI. | LUGAR DE ENTREGA Y EJECUCION DE LA PRESTACION A
I 4o
1
1
Dependencla Reglén Direccién de Almacén %
-
girec:ibn de Reces Integradas e Salud Lima Lima Jirbn Huascaran 512 - La Vicloria !. l
eatro |
PR ' " 1 !
9;;‘;"0“’“ de Redes Integradas de Salud Lima Lima Av. , Cesar Vallejo s/n Cdra 13 -El Aguslino 1 |
= ==
Direccidn da Redes Integradas de Salud Lima Um Jr. Hurin Cuzco Mz 02 Lt 03 - Asce. Viclor Rall Haya ce la Terre - [
Norte 2 Independencia ; ‘
Direcaitn de Redes Integradas de Salud Lima Sur Lima Direccidn: Av. Sta. Anita 777, CHORRILLCS [
|
DIRESA ANCASH Ancash Av. Confratemidad Internacional Cesta 1344 Huaraz (|
|
I 1
DIRESA CALLAD Callag Jr. Colina N* 879, Eellavista ! '
DIRESA ICA lca Calle Bolivar 362-Ica ' |
1
DIRESA LAMBAYEQUE Lambayegue Av. Salaverry N° 1610, Chiclayo (|
| G I e -Chancay- (
DIRESA LIMA REGION Lima Frovincias I-?n?:raa ILopez de Zifiga #573 con prolengacicn Tacna-Chancay l |
i |
DIRESALORETO Lerelo Calle Fanning 164-1€6 Iquitcs - Maynas I
H
DIRESA MADRE DE DIOS Madre de Dics Carrelora Rompeolas km. 3. Puerto Maldenaco. ! :
3 [ i R o d Lishner !
DIRESA TUMEES Tumbes ?:di;gnanda Eelaunde Terry Mz X, Lote 110, Urb. Jose Lishne , I
GERESA LA LIBERTAD La Libertad Av. Teodoro ValcArce! N* 1195, Urb, Santa Leencr, Teujilto | '
t
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD Lima Av. Defensores del Morro N* 2268 (ex Huaylas), Chaoilles i
e N
*
S 4\ Vil | CARACTERISTICAS TECNICAS DEL PRODUCTO e
« Denominacion: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION MULTIPLE DE Chlamydia trachomalis'y Neisseria
, gonorrhoeao x DETERMINACIONES
« Presentacion: Kit x 10 determinacienes.
T&% « Caracteristicas
o) - Produclo con categoria "in Vilro diagndstico”,

- Prugba de diagnéstico automatizada de PCR en liempo real para deteccion cualitaliva, simultanea y
diferenclada de ADN de Nelsseria gonorrhoeae (NG) y Chlamydia trachomatis (CT).

- Tipo de muestra: Para orina y secreclones.
. Sensibilidad para Neisseria gonorrioeae: mayor o igual a 94%.
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- Esheciﬁcidaﬁ_bara Neisseria gbnonhceao: mayor o igual a 987%.

- Sensibilidad para Chlamydia frachomatis: mayor o igual a35%y

- Especificidad para Chlamydia frachomalis: mayor o igual 95% ‘1\4‘,2.__.[
:4'( *e

Cada Kit debe Incluir:

« Cada kit debe contener cartuchos de ensayo con tubos de reaccién integrados que incluye:
v Microesfera 1, microesfera 2 y microesfera 3 por cada carlucho.
v Reactivo de elucidn
' v Reactivo de lisis
v Reactivo de lavade
v Reactivo de unién

« Pipelas de transferencia ;

« 01 CD por kit: Con contenga Archivo de definicion de ensayos (Assay Definition File, ADF), instrucciones para
importar los ADF en el software GeneXpert, inserto 0 manual de instrucciones original, en caso de encontrarse |
en idioma extranjero debe adjunlar el inserlo traducido al espafiol. \

« Almacenamiento del producto: Temperatura ambiente o segin lo especificado por el fabricante.

Todos los materiales utilizados para la fabricacion del kit de diagnostico cumglirdn con las exigencias
establecidas por las normas correspondientes segin lo auterizado en su registro sanitario.

Consumibles:
e Kit para obtencién de muestras de crina Xpert CTING, para diagndstico de Chlamydia trachomatis y Neissena
gonarrhoeae.

« Frascos colectores de polietileno estérl de orina, capacidad de 100 ml o 120 ml, tapa resca, escala graduadal|
grabada en el frasco zona de etiquetado, envoltura individual '

El dispositivo médico debe cumplir con cada una de las caracleristicas fisicas y de calidad segin los requisitos establecidos en 1a
Norma Técnica Nacional o Internacicnal y Farmacopea vigente a la cual se acogen, acorde a lo autorizado en su Registro Sanitaric.
Cuando el dispositivo médico no se encuentre en las normas técnicas nacional o inlernacional, el producto debera cumglir con las
especificaciones lécnicas propias del {abricante de acuerdo a lo consignaco en su Registro Sanitario.

Para verificar la calidad de un producto que no se encuentre comprendida en la norma técnica de referencia, se aplicard la
metedelogla analitica del fabricante para las pruebas especificas y la ltima edicién de la farmaccpea USP para las prusbas
generales indicadas para el producte, @ menos que el titular del Regislic Sanitario hubiera sefialade, al memento de solicitar el
registro, una farmacopea especifica para las pruebas generales (Art. 124°, 125°, 126° y 127° del D.S. \° 016-2011-SA y su

modificaleria),

VI, | OTRAS CARACTERISTICAS
No aplica.
IX. I CONDICIONES TECNICAS ADICIONALES
9.1 VIGENCIA DEL PRODUCTO:

La vigencia del producto deberé ser mayor o igual doce (12) meses al momento de su fecha de entrega al Almacen
Especializado del punto de entrega.

xcepcionalmente, se aceptara una vigencia no mencr a diez (10) meses al momento de la inspeccion realizada por
ENARES y en los punlos de destino, siempre y cuando el contratista presente Carta de compromiso de Canje y/o
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9.3 PENALIDAD:

En caso el Contratista incumpla injustificadamente el plazo de ejecucion del bien se apiicar4 Ia penalidad de hasta el 10% del
monto del conlrato vigente, conferme al articulo 161°, y 162° del Reglamento de la Ley da Contrataciones del Estado N 4
30225, 2

“

X. I PRESTACIONES ACCESORIAS

No Aplica.
XI. l REQUSITOS DE HABILITACION NACIONAL / INTERNACIONAL

11.1. Resolucién de Aulorizacién Sanitaria de Funcionamiento,

11.2. Reglstro Sanitario o Certificado de Registro Sanilario vigente, de corresponder,
11.3. Centificado o Protocolo de An&lisis o Carta de Garantia,

11.4. Rotulado de los envases medialo e Inmediato, e inserto vigentes,

11.5. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, de corresponder,
11.6. Cerlificado de Buenas Praclicas de Laboratorio vigente de corresponder,

11.7. Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento de corresponder,

11.8. Certificado de Buenas Praclicas de Distribucién y Transporte vigenle.

DESIGNACION DE PERSONAL COMPETENTE PARA COORDINACION SOBRE REQUERIMIENTO

Blga. Ana Jorge Berrocal
Blga. Claudia Jeannetle Silva Moreno

Firmay sello del Director
Ejecutivo de la Estrategla Sanitaria
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Asun_to . SOLICITAENVIO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS DE

- INSUMOS DE SUMINISTRO CENTRALIZADO PARA EL
DIAGNOSTICO DE VIH, HEPATITIS Y ETS SEGUN
PROGRAMACION 2024 A CARGO DE CENARES. s 3

De mi consideracidn:

Es grato dirigirme a usted para saludarle y manifestarle que como parte del procesc de
programacion 2024, para adquisicién de insumos y reactivos de suministro centralizado para”
el diagnéstico de VIH, Hepalitis y ETS para los laboratorios a cargo del INS, en coordinacién
cen el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud - - CENARES,
se vienen realizando reunicnes de trabaje-para la revision; definicion, evaluacién yvalidacién
de cantidades a adquirirse para el periodo referido. -

En este sentido, con la finalidad de dar cumplimiento e inicio a los procedimientos _
establecidos para las adquisicicnes referidas, le solicitamos el envio de la confirmacidn de
necesidades y las caracteristicas técnicas de los productos programados para el afio 2024,
correspondientes a los laboratorios de_ VTS-VIH/SIDA, Hepatitis y BTS, asi COMo -SUS
condiciones de entrega a ser contempladas en las especificaciones técnicas en el formato 1
elaborado por CENARES, parz esle fin.

Hago propicia la oportunidad para reiterarle la muestra de mi especlal consideracion y estima--
personal.

l LOI
INSTITUTO WA 4L JE - & <
At_e,nlamente-u R - : A "‘Eﬁ% e f:?”-w'"
Cgbp sep W )

Jacumento lirmado digitalmaals

. - - R '(_. 151 D-G -
CRISTIAN DIAZ VELEZ- ST . ————
DIRECTOR GENERAL
DIRECCICN GENERAL DE INTI:RVENCIDNES ESTRATEGICAS EN SALUD FPUBLICA :
MHJISTERIU'DE‘SALUD —_ _ - -
(CDVieei) INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Presidencia Ejecutiva
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A L . _CRISTIAN DIAZ VELEZ ' L
| - DIRECTOR GENERAL _ '
DIRECCION GENERAL DE INTERVENCIONES _
ESTRATEGICAS EN SALUD PUBLICA i

De 3 CARLOS MANUEL-BENITES VILLAFANE
' DIRECTOR EJECUTIVO
DIRECCION DE PREVENCION Y CONTROL DE VIH- SIDA
_~ENFERMEDADES DE TRANSMISION SEXUAL Y HEPATITIS -

Asunto : SOLICITA ENVIO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS DE
. - INSUMOS DE SUMINISTRO CENTRALIZADO PARA EL -
- - DIAGNOSTICO DE VIH, HEPATITIS Y ETS SEGUN -~

PROGRAMACION 2024 A CARGO DE CENARES

Es grafo dirigirme a-usted para saludarle y manifestarle que, como parte del proceso de
programacion 2024, para adquisicion de insumos y reactivos de suministro centralizado
para el diagnéstico de VIH; Hepatilis.y ETS, para los laboratorios a cargo del INS, en_"_
coordinacién con el Centro Naclonal de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en
" Salud - CENARES, se vienen-realizando reunicnes. de -trabajo--para—la—revision; -
definicion, evaluacion y validacion de cantidades a adquirirse para el periodo referido.

En este sentido, con la finalidad de dar cumplimiento a los procedimientos establecidos
para la adquisicion referida, es pertinente solicitar al instituto Nacional de Salud, para _
que-como especialistas y usuarios realicen el envfo de la confirmacién de necesidades- -

.y las caracteristicas técnicas de los productos programados para el afio 2024,
correspondientes a los laboratarios de VTS-VIH/SIDA, Hepatitis y BTS, asl como sus
condiciones de entrega a ser incluidas en las especificaciones técnicas en el formato 1_
elaborada por CENARES, para este fin.

Por lo cual, estamos adjunlando al presente el proyeclo de oficio para ser remitido al -
Instituto Nacional de Salud — INS, para la-atencién dentro de su competencia funcional.”

Hago propicia la oportunidad para relterarle la muestra de mi especial consideracion y
estima personal:  _ = :

Atentamente

Gocuntenio firmado digitalnizats

CARLOS MANUEL BENITES VILLAFANE

DIRECTOR EJECUTIVO

DIRECCION DE PREVENCICN Y CONTROL DE VIH-SIDA ENFERMEDADES DE TRANSMISION SEXUALY
HEPATITIS -
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