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ESPECIFICACION TECNICA
KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE

HEPATITIS B X 10 DETERMINACIONES y KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA
CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS C X 10 DETERMINACIONES

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1 Denominacidn:

Adquisicién de KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA
VIRAL DE HEPATITIS B X 10 DETERMINACIONES y KIT PCR EN TIEMPO REAL
PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS C X 10
DETERMINACIONES para el control de tratamiento y/o monitoreo de los pacientes
con Hepatitis B y C a nivel nacional.

1.2 Finalidad publica de la contratacion:

Contar con una prueba para el diagnoéstico que se utiliza en el control de
tratamiento y/o monitoreo de los pacientes con Hepatitis B y C a nivel nacional,
con la finalidad de proveer al Laboratorio de Referencia Nacional de Virus de
Transmision Sexual (LRN VTS) del Centro Nacional de Salud Publica (CNSP) del
Instituto Nacional de Salud (INS) y/o en los laboratorios de las regiones donde se
implementara el “Plan de accion para la descentralizacion de la plataforma
molecular GeneXpert asociado al analisis de carga viral de hepatitis B de
pacientes cronicos y hepatitis C de pacientes cronicos o con sospecha en
poblacion vulnerable en establecimientos de salud a nivel nacional” con resolucion
N° 086-2023-DG-CNSP/INS y asi evaluar la respuesta inmunolégica mediante la
cuantificacion de las cargas virales de Hepatitis B y C, enmarcada en las NTS N°
145-MINSA/2018/DGIESP “Norma Técnica de Salud para la Prevencion,
Diagnostico y Tratamiento de la Hepatitis Viral C en el Perd” y NTS N° 146-
MINSA/2018/DGIESP “Norma Técnica de Salud para la Prevencién, Diagndstico
y Tratamiento de la Hepatitis Viral B en el Peru”.

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

Pulblica - Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud

1.4 Objeto de la Contratacion

Adquisicion de KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA
) VIRAL DE HEPATITIS B X 10 DETERMINACIONES y KIT PCR EN TIEMPO
LT REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS C X 10
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DETERMINACIONES para el control de tratamiento y/o monitoreo de los
pacientes con Hepatitis B y C a nivel nacional.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1 Cantidad requerida, segun el siguiente detalle:

ITEM | DESCRIPCION DEL PRODUCTO UNIDAD P | CANTIDAD | MARCA (%)
KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CERED. o
CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE | Kit 500 aarivatsnts

1 HEPATITIS B X 10 DETERMINACIONES g
KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CEPHEID o
CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE | Kit 72 valante
HEPATITIS C X 10 DETERMINACIONES S

* Estandarizado por RD 265-2023-CENARES/MINSA

2.2 Caracteristicas del Producto:

2.2.1 SUBITEM 1.1: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE
CARGA VIRAL DE HEPATITIS B X 10 DETERMINACIONES.

Presentacion:

e Metodologia: Amplificacion de acidos nucleicos por PCR en tiempo real.
e Tipo de muestra: Plasma con EDTA (1mL).

e Rango dinamico de copias de ARN por mL entre:

Minimo: no mayor de 10 Ul/mL,

Maximo: no menor de 1 000 000 000 Ul/mL.

Cuantificacion de los genotipos A — H y/o mutacién prenuclear.

Los resultados deben ser reportados en IU/ml.

Reactivo con certificacion CE/IVD o su equivalente.

Sistema de extraccion y amplificacion de acidos nucleicos con equipo
automatizado y/o capaz de trabajar diferentes plataformas o protocolos.

Conservacion y manipulacion:
e Almacenamiento del producto segun lo aprobado en su registro sanitario.

Componentes:

o Estandar cuantitativo Interno alto y bajo.

e Control de comprobacién de la sonda.

o Reactivos para preparacion de muestras, microesfera 1, microesfera 2 y
microesfera 3 (liofilizadas), reactivo de lisis (tiocianato de guanidinio), reactivo
de enjuague, reactivo de elucion, reactivo de union, reactivo de proteinasa K,
en cantidad necesaria de acuerdo al nimero de determinaciones.

Consumibles:

o El proveedor debera entregar los consumibles necesarios en cantidades
suficientes para los procesos de extraccion, amplificacién y deteccion de
acuerdo al total de las determinaciones solicitadas, segun corresponda.
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e Tubos de extraccion con sistema al vacio con anticoagulante EDTA de 5 a 6
mL, agujas de 21 x 1 ', puntas (tips) y/o pipetas de transferencia de 1 mL (de
ser el caso) desechables, para el procesamiento de muestras y reactivos;
asimismo, complementos de limpieza y accesorios necesarios para realizar la
prueba de acuerdo al total de determinaciones de las pruebas solicitadas.

2.2.2 SUBITEM 1.2: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE
CARGA VIRAL DE HEPATITIS C X 10 DETERMINACIONES

Presentacion:

Metodologia: Amplificacion de acidos nucleicos por PCR en tiempo real.
Tipo de muestra: Plasma con EDTA (1mL).

Rango dinamico de copias de ARN por mL entre:

Minimo: no mayor de 10 Ul/mL,

Maximo: no menor de 100 000 000 Ul/mL.

Detecta los genotipos 1 a 6 del HCV.

El producto debe indicar el Nimero de lote y fecha de vencimiento.

Los resultados deben ser reportados en IU/ml.

Reactivo con certificacion CE/IVD o su equivalente.

Sistema de extraccion y amplificacion de acidos nucleicos con equipo
automatizado. Equipo capaz de trabajar diferentes plataformas o protocolos.

e © o e ©o © ©o © ©° o

Conservacién y manipulacion:

e De acuerdo a lo recomendado por el fabricante y/o lo aprobado en su registro
sanitarios, segun corresponda.

Componentes:

e Estandar cuantitativo Interno alto y bajo.
Control de comprobacion de la sonda.

e Reactivos para preparacion de muestras, microesfera 1, microesfera 2 y
microesfera 3 (liofilizadas), reactivo de lisis (tiocianato de guanidinio), reactivo
de enjuague, reactivo de elucion, reactivo de unién, reactivo de proteinasa K,
en cantidad necesaria de acuerdo al nimero de determinaciones.

Consumibles:

o EIl proveedor debera entregar los consumibles necesarios en cantidades
suficientes para los procesos de extraccion, amplificacion y detecciéon de
acuerdo al total de las determinaciones solicitadas, segun corresponda.

e Tubos de extraccion con sistema al vacio con anticoagulante EDTA de 5a 6
mL, agujas de 21 x 1 %%, puntas (tips) y/o pipetas de transferencia de 1 mL (de
ser el caso) desechables, para el procesamiento de muestras y reactivos;

TS\ asimismo, complementos de limpieza y accesorios necesarios para realizar la
prueba de acuerdo al total de determinaciones de las pruebas solicitadas.
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2.3 Envase, embalaje y rotulado

2.3.1 Envase
¢ 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 conservacioén 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 numero 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 informacién podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es
decir a caja completa del Dispositivo Medico.

- 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 segin 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
manipulacion. Tratandose del nimero 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 la inclusion del inserto y/o manual de instrucciones de uso con la
informacién autorizada en su registro sanitario, segun corresponda.
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2.4 Capacitacion y/o entrenamiento del usuario

El Contratista debera realizar actividades de entrenamiento y/o capacitaciones
dirigidas al personal del laboratorio usuario de los kits en el punto de entrega en
un minimo de tres (03) dias calendario, debiéndose considerar un minimo de
cuatro (04) participantes.

Dicho entrenamiento y/o capacitacion podra realizarse de manera virtual y/o
presencial asegurando que el personal del laboratorio tenga las competencias
para poder realizar un correcto uso de los kits.

Al final del entrenamiento y/o capacitacion, el contratista emitira el certificado
correspondiente para los profesionales usuarios del kit de diagnéstico,
suscribiendo el Acta de Capacitacion (Anexo A).

Las pruebas que se utilizaran en el proceso de entrenamiento y/o capacitacion
seran asumidas por el contratista (No se tomara los reactivos de la presente
contratacion).

El Contratista debera presentar su Plan de Capacitacion para el
perfeccionamiento del contrato.

El capacitador del contratista debera ser un profesional, certificado por el

fabricante, con constancia o cualquier otro documento que lo acredite
fehacientemente.

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 tampon, 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.
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3.2. Vigencia del producto

La vigencia del producto debera ser mayor o igual a diez (10) meses al
momento de la inspeccion de la Direccién Técnica del CENARES y en su
internamiento en los almacenes de los puntos destino.

Excepcionalmente, se aceptara una vigencia minima de seis (06) meses al
momento de la inspeccion realizada por CENARES y en los puntos de destino,
siempre y cuando el contratista presente Carta de compromiso de Canje y/o
Reposiciéon 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 siguiente cuadro:

CANTIDAD
ENTREGA SUB SUB PLAZO DE ENTREGA (*)
ITEM1.1 | ITEM1.2
PRIMERA 185 57 Hasta los 60 dias calendario
SEGUNDA 164 51 Hasta los 150 dias calendario
TERCERA 151 44 A los 240 dias calendario
(*) El plazo inicia contabilizarse a partir del dia
TOTAL 500 152 siguiente de suscrito el contrato.

SUB ITEM 1.1: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS
B X 10 DETERMINACIONES
SUB ITEM 1.2: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS
C X 10 DETERMINACIONES

NOTA: La Entidad notificara 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 sefialado.

b) En_el siguiente cuadro se detalla la cantidad de consumibles gque
deberan entregarse con cada entrega:

ENTREGA PRIMERA SEGUNDA TERCERA
% SuUB suB suB sSuB SuUB SUB
CONSUNIBLES) ITEM 1.1 | ITEM 1.2 | ITEM 1.1 | ITEM 1.2 | ITEM 1.1 | ITEM 1.2
Tubos de extraccién con sistema al
vacio con anticoagulante de 5a6| 1,850 570 1,640 510 1,510 440
mi
Aguja 21 X1 %, extraccién al vacio | 1,850 570 1,640 510 1,510 440
Tips ylo pipetas para dispensar|{ 1,850 570 1,640 510 1,510 440
o muestra de TmL

Y Toallitas para tareas delicadas,

% “\ | Cajax 280 unidades 18 * 12 X 12 5
s Lejia x 1Lt 16 9 10 3 11 2
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ENTREGA PRIMERA SEGUNDA TERCERA
& SuB sSuB SuB SuB SuB SUB
CONSUMIBLES (*) ITEM 1.1 | ITEM 1.2 | ITEM 1.1 | ITEM 1.2 | ITEM 1.1 [ ITEM 1.2
PLAZO DE ENTREGA (**) Hasta los 60 dias Hasta los 150 dias A los 240 dias
calendario calendario calendario

(*) En supuesto que por la metodologia del fabricante faltase algtin(os) consumible(s), este(os) seran
entregados de manera proporcional, a fin de garantizar el uso del nimero total de determinaciones/pruebas por
cada entrega
(**) El plazo inicia contabilizarse a partir del dia siguiente de suscrito el contrato.

c) Plazo para la Capacitacion y/o entrenamiento del usuario en el uso de

los kits:

; DOCUMENTO DE ,

DESCRIPCION ACREDITACION PLAZO (%)
Hasta 65 dias calendario,
CAPACITACION Y/O d’zz’fnfgng ”L?é“i’o contados a partir del dia
ENTRENEAMIENTO 1enio-g siguiente de suscrito el

evidencie.
contrato.

3.3.2 Cronograma y distribucion de los bienes:

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

PRIMERA SEGUNDA TERCERA
ENTREGA ENTREGA ENTREGA
PUNTO DESTINO SUB | SUB | SUB | SUB | suB | suB
ITEM | ITEM | ITEM | ITEM | ITEM | 1TEM

11 | 12 1.1 12 | 14 1.2

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD 47 | 22 45 22 | 42 21

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS

DE SALUD LIMA CENTRO 15 2 14 3 13 3

HOSPITAL SAN JUAN DE LURIGANCHO | 0 1 0 0 0 0

HOSPITAL DE APOYO SANTA ROSA 0 2 0 1 0 0

HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO 3 2 2 2 1 1

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS

DE SALUD LIMA ESTE 12 5 11 4 9 4

HOSPITAL CAYETANO HEREDIA 6 1 5 1 2 1

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS N . A . 5 .

DE SALUD LIMA NORTE

HOSPITAL SERGIO BERNALES 6 1 6 1 6 0

HOSPITAL DE APOYO

DEPARTAMENTAL MARIA 5 2 5 1 4 1

AUXILIADORA

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS

DE SALUD LIMA SUR 4 3 2 3 2 3

REGION AMAZONAS-SALUD BAGUA 7 0 6 0 6 0

REGION CALLAO - DIRECCION DE

SALUD | CALLAO i = 4 2 3 0

REGION LORETO-SALUD LORETO 17 2 15 1 13 0

REGION LA LIBERTAD-SALUD 4 7 3 2 6

REGION JUNIN- DIRECCION REGIONAL | 2 0 0 0

o DE SALUD JUNIN
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PRIMERA SEGUNDA TERCERA
ENTREGA ENTREGA ENTREGA
PUNTO DESTINO SUB | SUB SuB SUB | SUB suB
ITEM | ITEM ITEM ITEM | ITEM ITEM
1.1 1.2 1.1 1.2 1.1 1.2
REGION AYACUCHO-SALUD 43 0 40 0 40 0
REGION TACNA-SALUD 3 1 0 0 0 0
TOTAL 185 57 164 51 151 44

SUB ITEM 1.1: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS B X
10 DETERMINACIONES.
SUB ITEM 1.2: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS C X
10 DETERMINACIONES.

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

PRIMERA SEGUNDA TERCERA
PUNTO UNIDAD ENTREGA ENTREGA ENTREGA
CONSUMIBLES (*) DE suB suB SUB sSuB suB SUB
DESTINO
MEDIDA | ITEM ITEM ITEM ITEM ITEM ITEM
1.1 1.2 1.1 1.2 1.1 1.2
Tubos de extraccion con sistema
al vacio con anticoagulante EDTA | UNIDAD | 470 220 450 220 420 210
de5a6ml
Aguja 21 X1 V%4, extraccién al
INSTITUTO Vaeis UNIDAD 470 220 450 220 420 210
NACIONAL DE | Tips y/o pipetas para dispensar
SALUD riiestrada amL UNIDAD 470 220 450 220 420 210
Toallitas para tareas delicadas
(caja x 280 toallitas) WURIDAD 1 1 ! i ! !
Lejiax 1Lt (**) UNIDAD 1 1 1 0 1 1
Tubos de extraccion con sistema
al vacio con anticoagulante EDTA | UNIDAD 150 20 140 30 130 30
de5a6ml
DIRECCION Aguja 21 X1 ¥, extraccion al
DE REDES vacio UNIDAD 150 20 140 30 130 30
INTEGRADAS | Tips y/o pipetas para dispensar
EIE S%Lé'lh? milastradEtml UNIDAD 150 20 140 30 130 30
MA TRO [Toallitas para tareas delicadas
(caja x 280 toallitas) LNIDAD ! 0 ! 0 ! !
Lejiax 1 Lt (™) UNIDAD 1 0 1 0 1 0
Tubos de extraccion con sistema
al vacio con anticoagulante EDTA | UNIDAD 0 10 0 0 0 0
de 5a6ml
Aguja 21 X1 ¥, extraccion al
HOSPITAL vaito UNIDAD 0 10 0 0 0 0
SAN JUAN DE | Tips y/o pipetas para dispensar
LURIGANCHO | muestra de 1mL UNIDAD 0 10 0 0 0 0
Toallitas para tareas delicadas
(caja x 280 toallitas) o d 4 d - v 0
Lejiax 1Lt (**) UNIDAD 0 1 0 0 0 0
Tubos de extraccién con sistema
al vacio con anticoagulante EDTA | UNIDAD 0 20 0 10 0 0
de5a6ml
HOSPITAL DE | Aguja 21 X1 ¥, extraccion al
APOYO G UNIDAD 0 20 0 10 0 0
SANTA ROSA | Tips y/o pipetas para dispensar UNIDAD 0 20 0 10 0 0
muestra de 1mL
Toallitas para tareas delicadas
(caja x 280 toaliitas) UNIBpB [ 0 i g ! g 0
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PRIMERA SEGUNDA TERCERA
PUNTO UNIDAD ENTREGA ENTREGA ENTREGA
DESTINO CONSUMIBLES (*) DE suB suB sSuB SuB SuB suB
MEDIDA | ITEM ITEM ITEM ITEM ITEM ITEM
1.1 1.2 1.1 1.2 1.1 1.2
Lejiax 1Lt (™) UNIDAD 0 1 0 1 0 0
Tubos de extraccién con sistema
al vacio con anticoagulante EDTA | UNIDAD 30 20 20 20 10 10
de5a6ml
HOSPITAL ~ [Adwa 21 X1 7%, extraccion al UNIDAD | 30 20 20 20 10 10
NACIONAL yaclo
Tips y/o pipetas para dispensar
DOS DE
TAVD miestre Al UNIDAD 30 20 20 20 10 10
Toallitas para tareas delicadas
(caja x 280 toallitas) UNIDAD'| ; 1 0 L 0
Lejiax 1 Lt (*) UNIDAD 1 1 0 0 1 0
Tubos de extraccién con sistema
al vacio con anticoagulante EDTA | UNIDAD | 120 50 110 40 90 40
de5a6ml
DIRECCION Aguja 21 X1 ¥, extraccion al
DE REDES Vaolo UNIDAD 120 50 110 40 90 40
INTEGRADAS [ Tips y/o pipetas para dispensar
DE SALUD miliectra de-Tml UNIDAD 120 50 110 40 380 40
LIMAESTE  [Toallitas para tareas delicadas
(caja x 280 toallitas) UHiEA] d ! g 1 L
Lejiax 1 Lt (**) UNIDAD 1 1 1 0 1 0
Tubos de extraccién con sistema
al vacio con anticoagulante EDTA | UNIDAD 60 10 50 10 40 10
de5a6ml
Aguja 21 X1 ¥4, extraccion al
HOSPITAL Pt UNIDAD 60 10 50 10 40 10
CAYETANO Tips y/o pipetas para dispensar
HEREDIA A s pary UNIDAD 60 10 50 10 40 10
Toallitas para tareas delicadas
(caja x 280 toallitas) URIDAR| 0 ! : 1 g
Lejiax 1Lt (*) UNIDAD 1 0 1 0 0 1
Tubos de extraccién con sistema
al vacio con anticoagulante EDTA | UNIDAD 70 40 60 40 60 40
de5a6ml
DIRECCION Aguja 21 X1 %, extraccion al
DE REDES \6lo UNIDAD 70 40 60 40 60 40
INTEGRADAS [ Tips y/o pipetas para dispensar
DE SALUD muesira de 1 UNIDAD 70 40 60 40 60 40
LIMANORTE  [Toallitas para tareas delicadas
(caja x 280 toallitas) e 1 1 " 1 .
Lejiax 1 Lt (*) UNIDAD 1 1 1 0 1 0
Tubos de extraccion con sistema
al vacio con anticoagulante EDTA | UNIDAD 60 10 60 10 60 0
de5a6ml
Aguja 21 X1 %, extraccién al
HOSPITAL 3006 UNIDAD 60 10 60 10 60 0
SERGIO Tips y/o pipetas para dispensar
BERNALES ieatE e UNIDAD 60 10 60 10 60 0
Toallitas para tareas delicadas
(caja x 280 toallitas) HNIBAD i 0 ! o i .
Lejiax 1Lt (™) UNIDAD 1 0 1 0 1 0
Tubos de extraccion con sistema
HOSPITAL DE | al vacio con anticoagulante EDTA | UNIDAD 50 20 50 10 40 10
APOYO de5a6ml
DEPARTAMEN | Aguja 21 X1 %, extraccion al
TAL MARIA wEiTh UNIDAD 50 20 50 10 40 10
—._ | AUXILIADORA | Tips y/o pipetas para dispensar
. mbiostra de tmt UNIDAD 50 20 50 10 40 10
.// \.:‘:‘!f;,
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PRIMERA SEGUNDA TERCERA
PUNTO UNIDAD ENTREGA ENTREGA ENTREGA
DESTINO CONSUMIBLES (*) DE suB sSuB SUB sSuB sSuB suB
MEDIDA | ITEM | ITEM ITEM ITEM ITEM ITEM
1:1 1.2 1.1 1.2 1.1 1.2
Toallitas para tareas delicadas
(caja x 280 toallitas) UNIDAR 1 1 B 1 0 1
Lejiax 1 Lt (**) UNIDAD 1 1 0 1 0 0
Tubos de extraccion con sistema
al vacio con anticoagulante EDTA | UNIDAD 40 30 20 30 20 30
de5a6ml
- - -
glEREggEE%N 33;]: 21 X1 ¥, extraccion al UNIDAD 40 30 20 30 20 30
INTEGRADAS | Tips y/o pipetas para dispensar
DE SASLUD iy UNIDAD | 40 30 20 30 20 30
LIMA SUR Toallitas para tareas delicadas
(caja x 280 toallitas) UNIDAD'| 1 .| 0 ! ! -
Lejiax 1 Lt (™) UNIDAD 1 0 0 1 1 0
Tubos de extraccion con sistema
al vacio con anticoagulante EDTA | UNIDAD 70 0 60 0 60 0
de5a6ml
REGION Aguja 21 X1 %, extraccién al UNIDAD | 70 0 60 0 60 0
EMAZONAS: :’?:sloyfo pipetas para dispensar
SALUD .
S aUL misachadeAml UNIDAD 70 0 60 0 60 0
Toallitas para tareas delicadas
(caja x 280 toallitas) UNIDAD:] ™1 d 1 0 1 0
Lejiax 1 Lt (™) UNIDAD 1 0 1 0 1 0
Tubos de extraccion con sistema
al vacio con anticoagulante EDTA | UNIDAD 50 20 40 20 30 0
de5a6ml
- = -
EESES ) e;];J: 21 X1 ¥, extraccién al UNIDAD 50 20 40 20 10 0
DIRECCION Tips y/o pipetas para dispensar
giLSLiIéJDI gt UNIDAD | 50 20 40 20 30 0
Toallitas para tareas delicadas
(caja x 280 toallitas) UNIDARE] 1 1 L ! ! o
Lejiax 1 Lt (™) UNIDAD 1 0 1 0 1 0
Tubos de extraccion con sistema
al vacio con anticoagulante EDTA | UNIDAD 170 20 150 10 130 0
de5a6ml
- ) ~
REGION Hgae Rl X1 %, extraccion al UNIDAD | 170 | 20 150 10 130 0
LORETO- ; 2 — =
SALUD Ips y/o pipelas para dispensar | nipap | 170 20 150 10 130 0
LORETO muestra de 1mL
Toallitas para tareas delicadas
(caja x 280 toallitas) YDA { ! ! 9 ! 0
Lejiax 1Lt (**) UNIDAD 1 1 1 0 0 0
Tubos de extraccion con sistema
al vacio con anticoagulante EDTA | UNIDAD 40 70 30 60 20 60
de 5a6ml
- - —
cEEE | A Al pacean al UNIDAD | 40 70 30 60 20 60
LIBERTAD- i i i
A Tips ylo pipetas para dispensar | ynipap | 40 | 70 | 30 | 6o | 20 | 60
Toallitas para tareas delicadas
(caja x 280 toaliitas) UNIPAD || ! ! i ’ ]
Lejiax 1Lt (™) UNIDAD 1 1 0 0 1 0
REGION Tubos de extraccion con sistema
JUNIN- al vacio con anticoagulante EDTA | UNIDAD 10 0 0 0 0 0
DIRECCION de5a6ml
REGIONAL DE | Aguja 21 X1 %, extraccion al
SALUD JUNIN | vacio LHIBAR || 19 0 B R i 2
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PRIMERA SEGUNDA TERCERA
PUNTO UNIDAD ENTREGA ENTREGA ENTREGA
DESTINO CONSUMIBLES (*) DE SuB | suB | suB | suB | suB | SuB
MEDIDA | ITEM | ITEM | ITEM | ITEM | ITEM | ITEM
1.1 1.2 1.1 1.2 1.1 1.2

Tips y/o pipetas para dispensar
musstra da Tml. UNIDAD 10 0 0 0 0 0

Toallitas para tareas delicadas
(caja x 280 toallitas) UNIDAR] A 4 0 a 0 0
Lejiax 1Lt (") UNIDAD 1 0 0 0 0 0

Tubos de extraccion con sistema
al vacio con anticoagulante EDTA | UNIDAD | 430 0 400 0 400 0
de5a6ml
Aguja 21 X1 V%, extraccion al

REGION el UNIDAD | 430 0 400 0 400 0

AYACUCHO- | Tips ylo pipetas para dispensar
SALUD i o apa UNIDAD 430 0 400 0 400 0

Toallitas para tareas delicadas
(caja x 280 toalitas) UNIDAD] A : : g 1 0
Lejiax 1 Lt (**) UNIDAD 1 0 1 0 1 0

Tubos de extraccién con sistema
al vacio con anticoagulante EDTA | UNIDAD 30 10 0 0 0 0
de5a6ml
Aguja 21 X1 %, extraccidn al

REGION vacio UNIDAD 30 10 0 0 0 0

TACNA- Tips y/o pipetas para dispensar
SALUD miscetra de- Tl UNIDAD 30 10 0 0 0 0

Toallitas para tareas delicadas
(caja x 280 toallitas) YNIBAR | 1 ! 0 0 0 0
Lejiax 1Lt (") UNIDAD 1 0 0 0 0 0

SUB ITEM 1.1: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS B X 10

DETERMINACIONES.

SUB ITEM 1.2: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS C X 10

DETERMINACIONES.

3.3.3 Horario y Lugar de entrega

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 coordinacién con el punto
destino, de acuerdo al siguiente detalle:

PUNTO DESTINO

DIRECCION

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Av. Defensores Del Morro N° 2268 (Ex Huaylas),
Chaorrillos - Lima

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE
SALUD LIMA CENTRO

Jr. Huascaran 512 - La Victoria.

HOSPITAL SAN JUAN DE LURIGANCHO

Av. Prolongacion Canto Grande Paradero 11 S/N Lima

HOSPITAL DE APOYO SANTA ROSA

Av. Bolivar Cdra. 8 S/N Pueblo Libre- Lima

HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO

Av. Miguel Grau 13, Cercado de Lima-Lima

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE
SALUD LIMA ESTE

Av. Cesar Vallejo S/N Urb. Corporacion - Cuadra 13-Lima

HOSPITAL CAYETANO HEREDIA

Av. Honorio Delgado N° 262 Urb. Ingenieria Lima

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE
SALUD LIMA NORTE

Calle A Mz, 02 Lt.03 Asoc. Victor Raul Haya De La Torre-
Lima

HOSPITAL SERGIO BERNALES

Av. Tupac Amaru N° 8000 - Km 14 1/2 Lima

HOSPITAL DE APOYO DEPARTAMENTAL
MARIA AUXILIADORA

Av. Miguel Iglesias 968, San Juan De Miraflores 15801-
Lima

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE
SALUD LIMA SUR

Av. Santa Anita 684 Chorrillos

REGION AMAZONAS-SALUD BAGUA

Jr. Atahualpa S/N Cuadra 01
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PUNTO DESTINO DIRECCION

REGION CALLAO - DIRECCION DE SALUD |

Jr. Colina 879 - Bellavista - Callao

CALLAO

REGION LORETO-SALUD LORETO Av. Benemeérita - Guardia Civil Lote A /Pampa Chica
REGION LA LIBERTAD-SALUD Av. Teodoro Valcarcel N° 1195. Urb. Santa Leonor. Trujillo
gELGLIJODh.IJdLI:IrI\II\lJN- BIRECCIONREGIONAL.BE Jr. San Martin 1187, distrito Pilcomayo. Junin

REGION AYACUCHO-SALUD Av. Independencia 355 - Ayacucho.

REGION TACNA-SALUD

Av. José Jiménez Borja S/N — Gregorio Albarracin -
TACNA

3.4. Compromiso de Canje:

3.5.

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 Almacén 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° 01)

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

En el Anexo N° 02, 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 sélo 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.

Sistema de contratacion:

Se realizara bajo el sistema a SUMA ALZADA

4. CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES

4.1

< DEL PERU

De las condiciones de entrega:

4.1.1 Recepcion en el Almacén del CENARES

Previa a la entrega de los bienes en el punto destino, a fin que se emitan
las Pecosas correspondientes para su posterior entrega en los puntos
destino, el proveedor debera entregar en la Drogueria del CENARES, copia
simple de los documentos siguientes:

a. Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia).
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b. Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta
debera consignar en forma obligatoria para cada item el nimero de lote yla
cantidad entregada por lote; asimismo, debera contener la relacion de
consumibles de acuerdo al literal b del numeral 3.3.1.

c. Copia de la Declaracién Jurada de Compromiso de canje y/o reposicidn 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 aplicacién 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 Resolucién Directoral 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 legislacion y
normatividad vigente.

f. Copia del Certificado o Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien
encarga su fabricacion, 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. Declaracién Jurada donde se especifique las condiciones especiales de
almacenamiento, embalaje y distribucion (Anexo N° 03) (Véase numeral
2.4.2).

i. Acta de verificacion Cuali-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N° 04
Toda documentacion presentada debe ser legible.

Cabe precisar que el contratista no necesitara transportar los productos al
almacén de CENARES; primero debera comunicarse con el almacén del
CENARES para presentar los documentos solicitados en los literales “a” hasta
la “h” lineas arriba mencionadas (los documentos d), e), f), g) y h) deberan ser

firmados por el director técnico de la empresa).

Un representante de la Direccién Técnica del CENARES realizara la
verificacion de los productos (kit de diagnostico/consumibles) en el almacén
de la Drogueria del contratista empresa ganadora, a fin que se emita la
PECOSA para su respectiva entrega en el punto de destino.

Ademas, resulta preciso mencionar que la Entidad dara como decepcionados
™ los bienes, cuando el proveedor cumpla con realizar la entrega de los bienes
SO en el punto de destino.
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La Drogueria del CENARES no esta obligado a emitir los PECOSAS ni 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.

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.

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
Almacén 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 recepcién de los bienes.

5. DEL PAGO

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pagos periédicos, 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 Almacén y Distribucion del
CENARES.

— Comprobante de pago.

~ Guia de remision (Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales); asimismo,
debera evidenciar la recepcidn conforme de los consumibles de acuerdo al cuadro
de consumibles del numeral 3.3.1

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. OTRAS PENALIDADES

Se aplicaran penalidades distintas a las penalidades por retrasos hasta el 10%
del monto contratado, de verificarse la concurrencia de los siguientes supuestos,
s segun corresponda:
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SUPUESTOS DE B
N° APLICACION DE FORMA DE CALCULO PROCEDIMIENTO
PENALIDAD

La Verificacion se hara, mediante la fecha de
suscripcion del Acta de Capacitacién (Anexo
A) ylu ofros documentos que acrediten
fehacientemente su ejecucion.

5% de la UIT, por cada dia de
retraso por cada ocurrencia y
por cada punto destino

Capacitacion fuera del plazo
maximo establecido.

8. 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 anémalas
no detectables o no verificables durante la recepcion de los dispositivos médicos, por
causas atribuibles al Contratista, debiendo proceder a la reposicion o canje total del
lote de los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un (01) afio, contados a partir
de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

9. DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

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

9.1 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:

- SUBITEM 1.1: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE
CARGA VIRAL DE HEPATITIS B X 10 DETERMINACIONES:

CARACTERISTICAS TECNICAS DOCUMENTO
TECNICO DE
REQUERIDAS OFERTADAS | ACREDITACION ()
(Detallar) (Detallar)

Metodologia: Amplificacién de acidos nucleicos por PCR en
tiempo real.

Tipo de muestra: Plasma con EDTA (1ml)

Rango dinamico de copias de ARN por mL entre:
—  Minimo: no mayor de 10 UI/MI
— _Maximo: no menor de 1 000 000 000 Ul/mL.

Cuantificacion de los genotipos A — H y/o mutacion prenuclear.

Los resultados deben ser reportados en |U/ml.

Reactivo con certificacion CE/IVD o su equivalente.

Sistema de extraccién y amplificacion de acidos nucleicos con
equipo automatizado y/o capaz de trabajar diferentes
™ plataformas o protocolos.

(*) Insertos, manual de instrucciones de uso, folleteria, catalogos, brochure, protocolo de analisis u
' otro documento emitido por el fabricante.
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- SUBITEM 1.2: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE
CARGA VIRAL DE HEPATITIS C X 10 DETERMINACIONES:

CARACTERISTICAS TECNICAS DOCUMENTO
TECNICO DE
REQUERIDAS OFERTADAS |  ACREDITACION (*)
(Detallar) (Detallar)

Metodologia: Amplificacién de acidos nucleicos por PCR en
tiempo real.
Tipo de muestra: Plasma con EDTA (1ml)
Rango dinamico de copias de ARN por mL entre:

~ Minimo: no mayor de 10 UI/MI

—~ Maximo: no menor de 1 000 000 000 Ul/mL.
Cuantificacion de los genotipos 1 a 6 del HCV.
Los resultados deben ser reportados en |U/ml.
Reactivo con certificacion CE/IVD o su equivalente.
Sistema de extraccion y amplificacion de acidos nucleicos con
equipo automatizado y/o capaz de trabajar diferentes
plataformas o protocolos.

(*) 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 sefale 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 legislacién y normativa vigente.

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 ISO 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 Certificacién 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 Practicas de Distribucion y Transporte vigente
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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.
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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 legislacion y normatividad vigente.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcién 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 trdmite de renovacion, 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 ejecucidn contractual para los dispositivos médicos nacionales e importados;
asimismo, toda la documentacion se presenta en idioma espafiol, cuando los
documentos no figuren en idioma espariol, se debera presentar la respectiva traduccion
por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado, seglin corresponda.

9.2 Documentos para acreditar los requisitos de calificacién
9.2.1 Habilitacion

Copia simple de la Resolucion 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, segun corresponda.

10. 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 expiracién, 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”, segiin 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
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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:

e 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 reposicion por
defectos o vicios ocultos

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

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

e Anexo N° 05: Declaraciéon Jurada de Informacion del Producto Ofertado
Declaracién.

e Anexo A: Acta de Capacitacion.
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ANEXO N° 01

_D

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO DEL
PRODUCTO

[consignar ciudad y fecha]

Seinores

CENTRQO 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
namero de RUC) y domicilio en (consignar direccion de la empresa contratista),
remitimos la presente Carta de Compromiso de Canje por Vencimiento del producto,
de acuerdo con los siguientes detalles:

|. 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 cantldad (identificar la cantidad y niumero 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 / Razén Social del Contratista
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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 se suscribe, don ..........coooiviiiii i , identificado con Documento
de Identidad N°................. Representante Legal de............cccoeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiic e
EoN RGN v DECLARO BAJO JURAMENTO “Declaracion Jurada de
Compromiso de Canje y/o Reposicion” en  representacion del
........................... Consorcio) .......c..c.cceeeern.n.... los  productos que se nos
adjudiquen de nuestra propuesta presentada @ 1a (.......ceeeveeevenncenannnn. Nombre y
numero de Proceso)

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion 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 notificacion, y no generara gastos adicionales a
los pactados con la entidad.

Atentamente,

Firma y sello del representante legal
Nombre / Razoén 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 seleccion]

Sefores

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

Presente.-

El que se suscribe, don/dofia..................cc.ocoeeeeee oo ..., identificado con Documento
de Identidad N°................. Representante Legal de .........cocoociveioiiineiiiie e v e v , con
RUC N® . DECLARO BAJO JURAMENTO la informacién 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 / Razén Social del postor o Consorcio
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Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres®
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

Ko Ministerio
Sg N de Salud

ANEXO A
ACTADE CAPACITACION
1 |fecha: |/ ! L T T ——————
SOBRE LA INFORMACION GENERAL
EnlaGI0aa iy alos .........dias, del afio.. .enel
laboratorio:.. woAlAS ROTAS s e se reunieron,
2 |el representante del contratlsta y el res pc-nsable del laboratorio del punto de destino, dejando
constancia de que el contratista emite la Constancia de Capacitacion o el Certificado de
Capacitacion realizado €l ............ d€...oovrrviinennnnes del .o ,cuyo objeto es darla
conformidad del cumplimiento de capacitacién en el manejo y funcionamiento del equipo.
3 AREA DONDE SE EREALIZO LA CAPACITACION
Nombres y Apellidos del personal capacitado
5
SOBRE LOS ACUERDOS
El(a) responsable del laboratorio de... vieieiinennnn, deja constancia que el
¢ |Contratista ha capacitado y evaluado al personal del Iaboratono PO i horas, y ha emitido un
total de .............. Constancias de Capacitacion o Certificado de Capacitacion.
OBSERVACIONES
7
8
NOMBRE Y IRMA DEL RESPONSABLE DE LABORATORIO
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meo Say el autor del documenta
m Fecha: 28.11.2023 11:53.41 05,00
“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Homn:

Ano de la Unidad, la Paz y el Desarrcllo

EE\ :
« ERU | Ministerio
\g & de Salud

Jesus Maria, 28 de Noviembre del 2023
MEMORANDUM N° D005508-2023-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 DE INSUMOS DE DETECCION
DE CARGA VIRAL VIH Y HEPATITIS (4 [TEMS).

Referencia A) Oficio N° 329-2023-DG-CNSP/INS
B) Acta 20/11/23

Fecha : Jesus Maria, 28 de noviembre de 2023

Es grato dirigirme a usted, para saludarle cordialmente y en atencion al documento de la
referencia, remitir adjunto la nota informativa elaborada por la Direccién de Prevencion y
Control de VIH-SIDA, Enfermedades de Transmisién Sexual y Hepatitis de esta Direccion
General, para la atencién 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/eci)
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“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres
Ano de la Unidad, la Paz y el Desarrollo

Jesus Maria, 27 de Noviembre del 2023
NOTA INFORMATIVA N° D000576-2023-DGIESP-DPVIH-MINSA

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

De : CARLOS MANUEL BENITES VILLAFANE
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 DE INSUMOS DE
DETECCION DE CARGA VIRAL VIH Y HEPATITIS (4 ITEMS).

Referencia A) OFICIO N° 329-2023-DG-CNSP/INS
B) ACTA 20/11/23

Es grato dirigirme a usted, para saludarlo cordialmente y en atencion a los documentos
de la referencia, mediante los cuales el Instituto Nacional de Salud (INS), remite las
especificaciones técnicas de suministro centralizado de insumos estratégicos, para los
laboratorios de VTS, para su consideracion como parte del proceso de adquisicion
segln programacion 2024.

Al respecto, con acta de la referencia b), el Instituto Nacional de Salud (INS), remite la
version final de las especificaciones técnicas.

Por lo cual, siendo necesario trasladar la informacién referida al Centro Nacional de
Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES), para el inicio de los
procesos de adquisicion que deriven en el ingreso y distribucion de los insumos y
reactivos de laboratorio programados para el ano 2024, se remite las cantidades y
especificaciones técnicas de los siguientes productos:

1. KIT DE PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL
DE VHB X 10 DETERMINACIONES

2. KIT DE PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL
DE VHC X 10 DETERMINACIONES.

3. KIT DE PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL
DE VIH X 10 DETERMINACIONES

4. KIT DE CALIBRACION PARA EQUIPO MOLECULAR DE MENOR
COMPLEJIDAD.

En tal sentido, 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,

Documento firmado digitaimente

CARLOS MANUEL BENITES VILLAFANE

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

TRANSMISION SEXUAL Y HEPATITIS

(CBV/csm)
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*Aflo de la Universalizacién da la Salud”

FORMATO N° 01

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA ADQUISICION DEL KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE
CARGA VIRAL DE VHB X 10 DETERMINACIONES Y KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA

VIRAL DE VHC X 10 DETERMINACIONES

I DEPENDENCIA QUE REQUIERE LA CONTRATACION

ViIsto bueno del Director tjecutivo de ia tstrategia sanitaria

Ay

General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica (DGIESP) - Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud (CENARES).

1. FINALIDAD PUBLICA

Caontar con una prueba para el diagndstico que se utiliza en el control de tratamiento y/o monitoreo de los pacientes con
Hepatitis B y C a nivel nacional, con la finalidad de proveer al Laboratorio de Referencia Nacional de Virus de
Transmision Sexual (LRN VTS) del Centro Nacional de Salud Publica (CNSP) del Instituto Nacional de Salud (INS) y/o
en los laboratorios de las regiones donde se implementara el “Plan de accién para la descentralizacion de la plataforma
molecular GeneXpert asociado al analisis de carga viral de hepatitis B de pacientes crénicos y hepatitis C de pacientes
cronicos o con sospecha en poblacion vulnerable en establecimientos de salud a nivel nacional” con resolucion N° 086-
2023-DG-CNSP/INS y asi evaluar la respuesta inmunologica mediante la cuantificacion de las cargas virales de
Hepatitis B y C, enmarcada en las NTS N° 145-MINSA/2018/DGIESP “Norma Técnica de Salud para la Prevencion,
Diagnéstico y Tratamiento de la Hepatitis Viral C en el Per(” y NTS N° 146-MINSA/2018/DGIESP “Norma Técnica de
Salud para la Prevencidn, Diagnostico y Tratamiento de la Hepatitis Viral B en el Pert",

18 OBJETO DE LA CONTRATACION

Objetivo General:

Adgquisicion de Kits PCR en tiempo real para cuantificacion de carga viral de VHB x 10 determinaciones y Kit PCR en
tiempo real para cuantificacion de carga viral de VHC x 10 determinaciones para evaluar la respuesta inmunolégica
mediante la cuantificacion de las cargas virales de Hepatitis B y C en el control de tratamiento y/o monitoreo de los
pacientes con Hepatitis B y C a nivel nacional

Objetivos Especificos:

Monitorear la respuesta inmunoldgica de los pacientes afectados con los Virus de la Hepatitis B y C a nivel nacional que
se encuentran en tratamiento y/o monitoreo.

Iv. REQUERIMIENTO Y CRONOGRAMA DE ENTREGAS

4.1 Cantidad requerida, segtn el siguiente detalle:

i ) UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION DEL PRODUCTO i CANTIDAD MARCA (*)
MEDID

KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA
ITEM1.1 CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE Kit 500 CEPHEID
HEPATITIS B X 10 DETERMINACIONES

"Decenio de la Igualdad de Oportunidades para mujeres y hombres *
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KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA
ITEM1.2 CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE
HEPATITIS C X 10 DETERMINACIONES

Kit

152

CEPHEID

autorizado en su registro sanitario.

" Estandarizado por RD 265-2023-CENARES/MINSA

4.2 Consumibles requeridos, segun el siguiente detalle:

NOTA: Si el proveedor adjudicado oferta un kit no divisible con la cantidad total de las determinaciones, para
dar la conformidad a la cantidad solicitada, éste entregara una cantidad suficiente (kit completo) segtn lo

CONSUMIBLES (*)

PRESENTACION

CANTIDAD POR 5,000
DETERMINACIONES

CANTIDAD POR 1,520
DETERMINACIONES

ITEM 1.1 ITEM1.2
Tubos de extraccion con sistema al
vacio con anticoagulante EDTA de 5 UNIDAD 5,000 1,520
aéml
Aguja 21 X1 ¥, extraccion al vacio UNIDAD 5,000 1,520
Tips y/o pipetas para dispensar
mitestis deil. UNIDAD 5,000 1,520
Toallitas para tareas delicadas, Caja
x 280 unidades UNIDAD 40 23
Lejia x 1Lt UNIDAD 37 14

DETERMINACIONES.

DETERMINACIONES.

4.3 Cronograma y distribucién de los bienes.

ITEM 1.1: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL

DE HEPATITIS B X 10

Las entregas se realizaran a destino de acuerdo las cantidades establecidas en el siguiente cuadro:

ITEM 1.2: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS C X 10

(*)} En supuesto que por la metodologia del fabricante faltase algun(os) consumible(s), este(os) serdn entregados de manera
proporcional y/o a solicitud de usuario, a fin de garantizar el uso del nimero total de determinaciones/pruebas por cada entrega.

PRIMERA SEGUNDA TERCERA
PUNTO DESTINO ENTREGA ENTREGA ENTREGA
ITEM1.1 | ITEM1.2 | ITEM1.1 | ITEM1.2 | ITEM1.1 | ITEM1.2
Instituto Nacional de Salud 47 22 45 22 42 21
DIRIS Lima Centro 15 2 14 3 13 3
Hospital San Juan de Lurigancho 0 1 0 0 0 0

«
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Hospital Santa Rosa 0 2 0 1 0 0
Hospital Nacional Dos de Mayo 3 2 2 2 1 1 ¢
DIRIS Lima Este 12 5 11 4 9 4
Hospital Cayetano Heredia 6 1 5 1 4 1
e DRISLmaNote | 7 | & | & 4 6 s |
Hospital Sergio Bernales 6 1 6 1 6 0
Hospital Maria Auxiliadora 5 2 5 1 4 1
DIRIS Lima Sur 4 3 2 3 2 3
Regién Amazonas-Salud Bagua 7 0 6 0 6 0
Direccion de Salud | Callao 5 2 4 2 3 0
Red Salud Loreto 17 2 15 1 13 0
Red Salud La Libertad 4 7 3 6 2 6
DIRESA Junin 1 0 0 0 0 0
DIRESA Cusco 0 0 0 0 0 0 |
DIRESA Ayacucho 43 0 40 0 40 0
DIRESA Tacna 3 1 0 0 0 0 —
TOTAL 185 57 164 - 51 151 44

ITEM 1.1: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS B X 10
DETERMINACIONES,

ITEM 1.2: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS C X 10
DETERMINACIONES,

4.4 Detalle de cada entrega de los consumibles en cada punto destino

— PRIMVERA * SEGUNDA, '  TERCERA
i T
PUNTO CONSUMIBLES (*) . DE ENTREGA ENTREGA . Eh.!TREGA
DESTINO i L . 7 g
ol | MEDIDA i P -
ITEM1.1 |'ITEM 1.2 | ITEM1.1 ITEM 1.2 JTEM1.1 | ITEM 1.2 !
Tubos de extraccion con
sistema al vacio con
— anticoagulante EDTA de 5 UNIDAD 470 220 450 220 420 210
Nacional aéml
De Salud
AOMp 21 X1 ¥ extrecetn | sy | 7 220 450 220 420 210




* Decenio de la Igualdad de Opontunidades para mujere.s y hombres *
*Afio de la Universalizacién de fa Salud”

o Minlsteno
ﬁ m de Salud i

[ Tips y/o pipetas para
dispansar muestra de imL UNIDAD 470 220 450 220 420 210
Toallitas para tareas «
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 1 1 1 1 1
toallitas)
Lejiax 1 Lt (*%) UNIDAD 1 1 1 0 1 1
Tubos de extraccion con
sistema al vacio con UNIDAD 150 20 140 30 130 30
anticoagulante de 5 a 6 ml
Aguja 21 X1 %, extraccion | yyipap | 150 20 140 30 130 30
al vaclo
DIRIS Licna Tips ylo pipetas para
Centro. PEYIR e B UNIDAD | 150 20 140 30 130 30
dispensar muestra de 1mL
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 0 1 0 1 1
toallitas)
Lejlax 1 Lt (") UNIDAD 1 0 1 0 1 0
Tubos de extraccidn con
sistema al vacio con UNIDAD 0 10 0 0 0 0
anticoagulante de 5 a 6 ml
Agula'21 X1 %4, extraccién UNIDAD 0 10 0 0 0 0
al vacio
Hospital
San Juan Tips y/o pipetas para
De b UNIDAD 0 10 0 0 0 0
. dispensar muestra de 1mL
Lurigancho
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 0 1 0 0 0 0
toallitas)
Lejlax 1 Lt(*") UNIDAD 0 1 0 0 0 0
%f Tubos de extraccién con
sistema al vacio con UNIDAD 0 20 0 10 0 0
anticoagulante de 5 a 6 mi
Aguja 21 X1 %, extraccién UNIDAD 0 20 0 10 0 0
al vaclo
Hospal Tips y/o pipetas para
Santa Rosa | . P> Y PP P UNIDAD 0 20 0 10 0 0
dispensar muestra de 1mL
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 0 1 0 1 0 0
toallitas)
Lejlax 1Lt (") UNIDAD 0 1 4] 1 0 0
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Tubos de extraccion con
sistema al vacio con UNIDAD 30 20 20 20 10 10
anticoagulante de 5a 6 ml
Aguja 21 X1 %, extracelén | \unan | 30 20 20 20 10 10
al vacio
Hospital
Nacional . .
Dosde | |IPS /o pipetas para UNIDAD | 30 20 20 20 10 10
dispensar muestra de 1mL
Mavo
ﬂ__‘u“_—-“___“
Toallitas para tareas
delicadas {caja x 280 UNIDAD 1 1 1 0 1 0
toallitas)
Lejia x 1 Lt (**) UNIDAD 1 1 0 0 1 0
Tubes de extraccién con
sistema al vacio con UNIDAD 120 50 110 40 90 40
anticoagulante de 5 a 6 ml
_ Agule 21 %1 %, extraccln | yipan | 420 50 110 40 90 40
Direccion | al vaclo
De Redes
Integradas | Tips y/o pipetas para
De Salud dispensar muestra de 1mL WHIDAD 120 &0 L 40 90 S
Lima Este
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 1 1 0 1 1
toallitas)
Lejiax 1 Lt(™) UNIDAD 1 1 1 0 1 0
Tubos de extraccién con
sisterna al vacio con UNIDAD 60 10 50 10 40 10
anticoagulante de 5 a 6 ml
Aguja 21 X1 %, extraccion |\, oan | g 10 50 10 40 10
al vacio
Hospital
Cayetano | Tips y/o pipetas para
-f':ﬂ"' Heredia dispensar muestra de 1mL CAIRAD 40 10 o 10 40 10
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 0 1 1 1 0
toallitas)
Lejiax 1 Lt {**) UNIDAD 1 0 1 0 0 1
Tubos de extraccion con
sistema al vaclo con UNIDAD 70 40 60 40 60 40
Direccién anticoagulante de 5 a 6 ml
De Redes
Integradas | Aguja 21 X1 %, extraccion UNIDAD 70 40 60 40 60 40
De Salud al vaclo
Lima Norte
Tips y/o pipetas para
dispensar muestra de 1mL HiIRHD 70 40 60 40 60 40

@

40
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Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 1 1 0 1 0
toallitas)
Lejlax 1 Lt (™) UNIDAD 1 1 1 0 1 0
Tubos de extraccidn con
sistema al vacio con UNIDAD 60 10 60 10 60 0
anticoagulantede 5a6ml
> ! ;
Agula_21 X1 ¥4, extraccion UNIDAD 60 10 60 10 60 0
al vacio
Hospital
Semio  ['Tipsyleppetas paid UNIDAD | 60 10 60 10 60 0
Bernales dispensar muestra de 1mL
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 0 1 0 1 0
toallitas)
Lejiax 1 Lt (™) UNIDAD 1 0 1 0 1 0
Tubos de extraccioén con
sistema al vacio con UNIDAD 50 20 50 10 40 10
anticoagulante de 5 a 6 m!
7 = :
Aguja 21 X1%, extraccién | \,5ap | 50 20 50 10 40 10
al vaclo
Hospital
Wiy, | ([T ieHERTR UNIDAD | 50 20 50 10 40 10
Auxiliadora | dispensar muestra de 1mL
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 1 0 1 0 1
toallitas)
Lejiax 1 Lt (**) UNIDAD 1 1 0 1 0 0
Tubos de extraccién con
sistema al vacio con UNIDAD 40 30 20 30 20 30
anticoagulante de 5 a 6 ml
- i -
Aguja 21 X1 % extraccién | ynipap | 40 30 20 30 20 30
Direccién | al vacio
De Redes
Integradas | Tips y/o pipetas para
De Salud dispensar muestra de 1mL URIERE 40 30 0 20 20 30
Lima Sur
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 0 0 1 1 0
toallitas)
Lejiax 1 Lt{*) UNIDAD 1 0 0 1 1 0
, Tubos de extraccién con
Regién sistema al vacio con UNIDAD 70 0 60 0 60 0
Amazonas- | anticoagulante de 5 a 6 ml

@
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Salud : L
Bagua Aguja 21 X1 %, extraccion | \\nan | 70 0 60 0 60 0
al vacio
Tips ylo pipetas pata UNIDAD | 70 0 60 0 60 0 @
dispensar muestra de 1mL
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 0 1 0 1 0

toallitas)

-——.—.———_-———-—_——_—-—.—_—.__——— ——— e i e,
——_—'%:1:___

Lejia x 1Lt (") UNIDAD 1 0 1 0 1 0

Tubos de extraccién con
sistema al vacio con UNIDAD 50 20 40 20 30 0
anticoagulante de 5a 6 ml

Aguja 21 X1 %, extraccion

UNIDAD 50 20 40 20 30 0

al vacio

Direccion

De Salud | | Tips y/o pipetas para

Callao dispensar muestra de 1mL URIEAR 50 20 50 0 20 0
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 1 1 1 1 0
toallitas)
Lejfa x 1Lt (**) UNIDAD 1 0 1 0 1 0
Tubos de extraccién con ,
sistema al vacio con UNIDAD 170 20 150 10 130 0
anticoagulante de 5a 6 ml
Aguia 21 X1 %, extraccion | \isan | 470 20 150 10 130 0
al vacio

Red Salud Tips y/o pipetas para

Loreto dispanss missia deini UNIDAD 170 20 160 10 130 0
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 1 1 0 1 0

toallitas)
g/ Lejiax 1 Lt (**) UNIDAD 1 1 1 0 0 0

Tubos de extraccién con
sistema al vaclo con UNIDAD 40 70 30 60 20 60
anticoagulante de 5 a 6 mi

Aguja 21 X1 %, extraccion

Al Facl UNIDAD 40 70 30 60 20 60
Red Salud Tips ylo pipetas para
La Libertad ditpensar muastra de-imi. UNIDAD 40 70 30 60 20 60
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 1 1 1 0 1

toallitas)

Lejia x 1Lt (*) UNIDAD 1 1 0 0 1 0
e —

—
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Tubos de extraccion con
sistema al vacio con UNIDAD 10 0 0 0 0 0
anticoagulante de 5 a6 m! @
" : 3
Aguja 21 X1 Y4, extraccion UNIDAD 10 0 0 0 0 0
al vacio
RIBESA Tips y/o pipetas para
[] 1Y
duni dispensar muestra de 1mL UNIDAD 10 0 0 0 0 0
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 0 0 0 0 0
toallitas)
Lejiax 1 Lt (™) UNIDAD 1 0 0 0 0 0
Tubos de extraccidn con
sistema al vacio con UNIDAD 0 0 0 0 0 0
anticoagulante de 5 a 6 ml
H 1,
Agu;a.21 X1 ¥, extraccion UNIDAD 0 C 0 0 0 0 0
al vacio
DIRESA Ti :
ps ylo pipetas para
Cusco dispensar muestra de 1mL UNIDAD 0 0 0 0 0 0
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 0 0 0 0 0 0
toallitas)
Lejlax 1Lt (") UNIDAD 0 0 0 0 0 0
Tubos de extraccién con
sistema al vacio con UNIDAD 430 0 400 0 400 0
anticoagulante de 5 a 6 ml
; i :
Aguja 21 X1%, extraccion | ;\ipap | 430 0 400 0 400 0
al vacio
DIRESH Tips y/o pipetas para
Ayacucho | LPS YO pipetas p UNIDAD | 430 0 400 0 400 0
dispensar muestra de 1mL
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 0 1 0 1 0
toallitas)
Lejlax 1 Lt(™) UNIDAD 1 0 1 0 1 0
Tubos de extraccion con
sistema al vacio con UNIDAD 30 10 0 0 0 0
anticoagulante de 5a 6 ml
DIRESA s )
Tacna Aguja 21 X1 %, extraceion | y\ipap | @0 10 0 0 0 0
al vaclo
Tips y/o pipetas para UNIDAD | 30 10 0 0 0 0
dispensar muestra de 1mL
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Toallitas para tareas

delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 1 0 0 0 0

toallitas)

Lejlax 1Lt (*) UNIDAD 1 0 0 0 0 0
ITEM 1.1: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS B X 10
DETERMINACIONES
ITEM 1.2: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS C X 10
DETERMINACIONES

&

et e e e e e ——e e
(") En supuesto que por la metodologia del fabncante fallase algun(os) consumible(s), este{os) seran entregados de manera

proporcional, a fin de garantizar el uso del nimero total de determinaciones/pruebas por cada entrega
(**) En caso la metodologla del fabricante lo requiera.

4.5 Compromiso de Canje:
4.3.1. De corresponder, canje y/o reposicién por vencimiento:

En caso el proveedor interne un producto con fecha de vencimiento menor a la requerida al momento de la
entrega en el Aimacén Especializado de los puntos destino, debera presentar la Carta de compromiso de
canje y/o reposicion por vencimiento de producto y los nuevos productos a ingresar deberan tener una
vigencia igual o mayor a lo ofertado en el procedimiento de seleccion. (Anexo N° 01)

4.3.2 Canje ylo reposicion por defectos o vicios Ocultos:

En el Anexo N° 02, se establece el modelo de declaracion jurada de Canje ylo reposicién por defectos o
vicios ocultos, en caso que el dispositivo médico haya sufrido alteracién de sus caracteristicas fisico —
quimicas sin causa atribuible a la Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de
expiracién, o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad.

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

V. PLAZO DE ENTREGA

5.1. Plazos de entrega del producto.

Las entregas se realizaran de acuerdo a los plazos establecido en el siguiente cuadro:

CANTIDAD
ENTREGA PLAZO DE ENTREGA (%)
ITEM 1.1 ITEM 1.2

PRIMERA 185 57 Hasta los 60 dias calendario

SEGUNDA 164 51 Hasta los 150 dias calendario

TERCERA 151 44 A los 240 dias calendario

TOTAL 500 152 (") EI.pI§zo inicia contgb:llzarse a partir del

dia siguiente de suscrito el contrato.

ITEM 1.1: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS B X 10
DETERMINACIONES

ITEM 1.2: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS C X 10
DETERMINACIONES

NOTA: La Entidad notificara la orden de compra en un plazo de hasta treinta (30) dias calendario posteriores
a la suscripcién del contrato, la fecha de emisién de la orden de compra no exime la responsabilidad del

o Re
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2 ﬂ&cfaN:oniratista en la entrega de los kits en el plazo antes sefalado.
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5.2, Plazos de entrega de los consumibles
ENTREGA . PRIMERA SEGUNDA .  TERCERA @
CONSUMIBLES (%) ITEM 1.1 | ITEM1.2 | ITEM 1.1 | ITEM1.2 | ITEM 1.1 |ITEM 1.2
Tubos de extraccién con sistema al
vacio con anticoagulante de 5 a 6 ml 1,850 570 1,640 510 1,510 440
Aguja 21 X1 %, extraccion al vacio 1,850 570 1,640 510 1,610 440
Tips ylo pipetas para dispensar 1,850 570 1,640 510 1,510 440
muestra de 1mL
Toallitas para tareas delicadas, Caja
x 280 unidades 1B " 12 * 12 5
Lejia x 1Lt 16 9 10 3 11 2
i Hasta los 60 dias Hasta los 150 dias A los 240 dias
PLAZO DE ENTREGA () calendario 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 nimero total de determinaciones/pruebas por cada entrega
(**) El plazo inicia contabilizarse a partir del dia siguiente de suscrito el contrato.
Vi LUGAR DE ENTREGA Y EJECUCION DE LA PRESTACION
6.1 Horario y lugar de entrega

La entrega de los dispositivos médicos se realizara en dias habiles, de lunes a viemnes, en los horarios de atencién de
8:00 — 13:00 y 14:00 = 16:00 horas, previa coordinacién con el punto destino, de acuerdo al siguiente detalle:

PUNTO DESTINO -~ DIRECCION
Instituto Nacional De Salud Av. Defensores Del Morro N° 2268 (Ex Huaylas), Chorrillos - Lima
DIRIS Lima Centro. Jr. Huascaran 512 - La Victoria.

Hospital San Juan De

; Lurigancho

Hospital Santa Rosa Av, Bollvar Cdra. 8 S/N Pueblo Libre- Lima

Av. Prolongacion Canto Grande Paradero 11 S/N Lima

Hospital Nacional Dos de Mayo | Av. Miguel Grau 13, Cercado de Lima-Lima

DIRIS Lima Este Av. Cesar Vallejo S/N Urb. Corporacién - Cuadra 13-Lima
Hospital Cayetano Heredia Av. Honorio Delgado N° 262 Urb. Ingenieria _Lima
DIRIS Lima Norte Calle A Mz. 02 Lt.03 Asoc. Victor Raul Haya De La Torre-Lima
Hospital Sergio Bernales Av. Tupac Amaru N° 8000 - Km 14 1/2 Lima
éﬂ% Hospital Maria Auxiliadora Av. Miguel Iglesias 968, San Juan De Miraflores 15801- Lima
A A
4 =)
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o Tubos de extraccion con sistema al vacio con anticoagulante EDTA de 5 a 6 mL, agujas de 21 x 1 %,
puntas (tips) y/o pipetas de transferencia de 1 mL (de ser el caso) desechables, para el procesamiento de
muestras y reactivos; asimismo, complementos de limpieza y accesorios necesarios para realizar la prueba
de acuerdo al total de determinaciones de las pruebas salicitadas, segtn el numeral 4.3,

7.2 ITEM 1.2: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS C X 10
DETERMINACIONES

7.2.1. Denominacién: Kit PCR en tiempo real para cuantificacién de carga viral de Hepatitis C x 10
determinaciones

7.2.2. Presentacién:
» Metodologia: Amplificacion de acidos nucleicos por PCR en tiempo real.
» Tipo de muestra: Plasma con EDTA (1mL).
« Rango dinamico de copias de ARN por mL entre:
Minimo: no mayor de 10 Ul/mL,
Maximo: no menor de 100 000 000 Ul/mL.
» Detecta los genotipos 1 a 6 del HCV.
» El producto debe indicar el Nimero de lote y fecha de vencimiento.
« Los resultados deben ser reportados en |U/ml.
s Reactivo con certificacion CE/IVD o su equivalente.

« Sistema de extraccion y amplificacién de acidos nucleicos con equipo automatizado. Equipe capaz de
trabajar diferentes plataformas o protocolos.

7.2.3. Componentes:
» Estandar cuantitativo Interno alto y bajo.
« Control de comprobacion de la sonda.

« Reactivos para preparacién de muestras, microesfera 1, microesfera 2 y microesfera 3 (liofilizadas),
reactivo de lisis (tiocianato de guanidinio), reactivo de enjuague, reactivo de elucién, reactivo de unidn,
reactivo de proteinasa K, en cantidad necesaria de acuerdo al nimero de determinaciones.

7.2.4. Consumibles:

« El proveedor debera entregar los consumibles necesarios en cantidades suficientes para los procesos de
extraccién, amplificacién y deteccion de acuerdo al total de las determinaciones solicitadas, seguln
corresponda.

« Tubos de extraccién con sistema al vaclo con anticoagulante EDTA de 5§ a 6 mL, agujas de 21 x 1 4,
puntas (tips) y/o pipetas de transferencia de 1 mL (de ser el caso) desechables, para el procesamiento de
muestras y reactivos; asimismo, complementos de limpieza y accesorios necesarios para realizar la prueba
de acuerdo al total de determinaciones de las pruebas solicitadas, segin el numeral 4.3.

7.3 Caracteristicas de envase y embalaje
7.3.1. Envase inmediato

Envase inmediato debe ser segun lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la conservacion y
hermeticidad del dispcsitivo médico, el mismo que debera contener rotulado impreso.

7.3.2. Envase mediato

%% Envase mediato debe ser segtin autorizado en el Registro Sanitario.

@
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DIRIS Lima Sur Av. Santa Anita 684 Chorrillos

Regién Amazonas-Salud Bagua | Jr. Atahualpa S/N Cuadra 01

Direccién De Salud | Callao Jr. Colina 879 - Bellavista - Callao

Red Salud Loreto Av. Benemérita - Guardia Civil Lote A /Pampa Chica

®
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DIRESA Junin Jr. San Martin 1187, distrito Pilcomayo. Junin

DIRESA Cusco Av. De la Cultura s/n (al costado del Hosp. Reg. Cusco)

DIRESA Ayacucho Av. Independencia 355 - Ayacucho.

DIRESA Tacna Av, José Jiménez Borja S/N — Gregorio Albarracin - TACNA
VII. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL PRODUCTO

7.1 ITEM 1.1: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS B X 10
DETERMINACIONES

7.1.1. Denominacién: Kit PCR en tiempo real para cuantificacion de carga viral de Hepatitis B x 10
determinaciones

7.1.2. Presentacion:
* Metodologia: Amplificacion de Acidos nucleicos por PCR en tiempo real.
« Tipo de muestra: Plasma con EDTA (1mL).
* Rango dinamico de copias de ARN por mL entre:
Minimo: no mayor de 10 Ul/mL,
Maximo: no menor de 1 000 000 000 Ul/mL.
» Cuantificacion de los genotipos A - H y/o mutacion prenuclear.
* Los resultados deben ser reporiados en IU/ml.
* Reactivo con cerificacion CE/IVD o su equivalente.

« Sistema de extraccion y amplificacion de acidos nucleicos con equipo automatizado y/o capaz de trabajar
diferentes plataformas o protocolos.

7.1.3. Componentes:
o Controles internos: Control positivo alto y control positivo bajo.
* Control de comprobacion de la sonda.

* Reaclivos para preparacidon de muestras, microesfera 1, microesfera 2 y microesfera 3 (liofilizadas),
reactivo de lisis (tiocianato de guanidinio), reactivo de enjuague, reactivo de elucion, reactivo de unién,
reactivo de proteinasa K, en cantidad necesaria de acuerdo al nimero de determinaciones.

7.1.4. Consumibles:
» El proveedor debera entregar los consumibles necesarios en cantidades suficientes para los procesos de

extraccion, amplificacion y deteccién de acuerdo al total de las determinaciones solicitadas, segun
corresponda.
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7.3.3. Embalaje
El embalaje debera cumplir con los siguientes requisitos:

« Cajas de cartén nuevas que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y adecuado @
almacenamiento.

s Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables, cuyo minimo
deberd ser seis (08).

* Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote

fecha de vencimienlo, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y almacenamiento,

+ Dicha informacién podra ser indicada en eliquetas. Aplica a caja master, es decir a caja completa del
dispositivo médico.

* Enlas 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.

¢ Paralas dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse Ia paleta (parihuela) estandar definida
segun NTP vigente.

¢ Elembalaje debera contar con codigo de barras que cuente con las nomenclaturas de EAN-13 y EAN-14,
En casos que el contratista no cuente con cédigos de barras, el CENARES les socializara la
nomenclatura a fin que ellos puedan incluirlo en su embalaje.

7.3.4. Rotulado de los envases mediato e inmediato

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

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

Es obligatorio la inclusion del inserto y/o manual de instrucciones de uso con la informacion autorizada en
Su registro sanitario, segiin corresponda.

7.3.6. 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 tampén, ni a manuscrito con el logotipo solicitado, debiendo
estar impresas con inyector,

El grabado del logotipo sera exigido durante la verificacién de stock y toma de muestra para los controles
de calidad.
f.4. Vigencia del producto

La vigencia del producto debera ser igual o mayor a diez (10) meses al momento de la inspeccién de la Direccién

lTécnica del CENARES y en su internamiento en los almacenes de los puntos destino. .
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Excepcionalmente, se aceptaran productos con una vigencia minima de seis (06) meses al momento de la inspeccién
realizada por CENARES y en los puntos de destino, siempre y cuando el contratista presente Carta de compromiso de
Canije y/o Reposicion por Vencimiento del producto. (Anexo N° 01)

7.5 Conformidad del producto

Para efectos de la emisién de la conformidad, el contratista debe presentar la siguiente documentacion:

e Acta de verificacién Cuali-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N° 03, debidamente suscrito (de todos los
puntos de entrega). De no ser encontrados conformes los productos, no se recepcionaran y se consignara la
observacion “NO CONFORME — NO RECIBIDO” en el Acta de Verificacién Cuali-Cuantitativa y la Drogueria
CENARES por indicacién del director técnico emitira el Acta de Observacién brindandole un plazo para la
subsanacién conforme al Articulo 168° del RLCE.

« Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador de la buena pro debera
presentar la "Declaracién Jurada de informacién del producto ofertado”, segiin Anexo N° 04

Vill. OTRAS CARACTERISTICAS

No aplica

IX. CONDICIONES TECNICAS ADICIONALES

9.1 Condiciones de almacenamiento del producto

Declaracién Jurada donde se especifique las condiciones especiales de almacenamiento, embalaje y distribucion
(Anexo N° 05) (Véase numeral 7.3) y de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. En caso de temperaturas de
refrigeracion o congelamiento el proveedor debe otorgar en cesion de uso un equipo para mantener la cadena de frio
sin generar costo adicional a la entidad, hasta agotar el stock de dispositivos médicos.

9.2, Otras penalidades

Se aplicaran penalidades distintas a las penalidades por retrasos hasta el 10% del monto contratado, de
verificarse la concurrencia de los siguientes supuestos, segun corresponda:

-SUPUESTOS DE APLICACION : N . : _ .
e I Wi i) 2 o ‘DE. ik s CE ENTO
NI DE PENALIDAD _ 1. ' FORMA'DE CALCULO" |, . PROCEDIMI 0
L ificacién s i
No entrega de consumibles y/o 20% de la UIT cada dia de i .E alond I:ned:ante a
. fecha de recepci6n consignada por el
1 entrega incompleta y/o entrega retraso, por cada ocurrencia : .
fuera del plazo establecido or cada punto destino. punto destino en GUIA de transportista
P ye P u otro documento de envlo.
a
5% de la UIT, por cada dia L Venﬁcacnbn_se. hara, mediante la
- fecha de suscripcién del Acta de
Capacitacioén fuera del plazo de retraso por cada R
2 ) : 5 Capacitacion (Anexo A) y/u otrcs
méximo establecido. ocurrencia y por cada punto :
> documentos que acrediten
destino .
fehacientemente su ejecucién.

9.3. Responsabilidades por vicios ocultos

La conformidad de recepcién de la prestacién por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar posteriormente
por defectos o vicios u otras situaciones anémalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los
dispositivos médicos, por causas atribuibles al Contratista, debiendo proceder a la reposicion o canje total del lote de
los productos que se hayan detectado en las situaciones descritas.

El plazo méaximo de responsabilidad del contratista es de un (01) afio, contados a partir de la conformidad otorgada por

&

A ENTIDAD.
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X. PRESTACIONES ACCESORIAS

10.1 Capacitacion y/o entrenamiento del usuario

El Contratista debera realizar actividades de entrenamiento y/o capacitaciones dirigidas al personal del laboratorio
usuario de los kits en el punto de entrega en un minimo de tres (03) dias calendario, debiéndose considerar un minimo
de cuatro (04) participantes. Dicho enirenamiento y/o capacitacién podra realizarse de manera virtual y/o presencial
asegurando que el personal del laboratorio tenga las competencias para poder realizar un correcto uso de los kits.

i s s i

ALE

G

¢

Ee Sttt il sl heoinanl
r——— T T T T e

e EEEEEE e ——————— = _

usuarios del kit de diagnéstico, suscribiendo el Acta de Capacitacion (Anexo A),

El plazo de ejecucion de la capacitacion sera hasta los cinco (05) dias calendario, contados a parir de! dia siguiente de
internados los kits en el punto destino. Las pruebas que se utilizaran en el proceso de entrenamiento y/o capacitacion

E! capacitador del contratista debera ser un profesional, certificado
documento que lo acredite fehacientemente.

seran asumidas por el contratista (No se tomara los reactivos de la presente contratacidn).
El Contratista debera presentar su Plan de Capacitacion para el perfeccionamiento del contrato.

por el fabricante, con constancia o cualquier ofro

XI. REQUISITOS DE HABILITACION

11.1. Registro Sanitario o Cerlificado de Registro Sanitario vigente,
11.2. Certificado o Protocolo de Analisis,

11.3. Rotulado de los envases mediato e Inmediato, e inserto vigentes,

11.4. Otros documentos: Documentos para la admision de la oferta, documentacion técnica emitida por el fabricante que
acredita el cumplimiento de las caracteristicas técnicas del kit de acuerdo al Anexo N° 06,

DESIGNACION DE PERSONAL COMPETENTE PARA COORDINACION SOBRE REQUERIMIENTO

Q.F. Karina Loaiza Gonzélez- DPVIH
Telef. 997824501

Email: kloaiza@minsa.gob.pe

8lga. Claudia Silva Moreno — DPVIH
Telef. 965829982

Email: csilvam@minsa.gob.pe

Blga. Maribel Acufia Barrios — INS
Telef. 991 870 754

Email: macuna@ins.gob.pe

Blga. Susan Espetia Anco -INS
Telef. 987 327 494

Email: sespetia@ins.gob.pe

Blga Maria Ishtar Martinez Gago -INS

Telef. 979346293
Email: mmartinez@ins.gob.pe

Fecha de emisidon

Firma y sello del Director
Ejecutivo de la Estrategia Sanitaria
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ANEXO N° 01

PRODUCTO

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO DE | @

[consignar ciudad y fecha]

Senores

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

Presente.-

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

|. 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)

Il. CONDICIONES

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

22 CENARES formaliza la solicitud de canje mediante documento dirigido al contratista
identificando la cantidad y puntos de entregas de los bienes.

2.3 El plazo para la entrega de los productos correspondientes al canje es de diez (10) dias
calendario contados desde el dia siguiente de solicitado. Excepcionalmente y por causas
no atribuibles al contratista debidamente justificadas, previa autorizacién de la entidad,
el canje se puede efectuar hasta un plazo maximo de setentay 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 la vigencia

fé ofertada en el procedimiento de seleccién 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 aplicacién del presente documento, frente a una solicitud de la entidad en las
condiciones ofrecidas. Sin otro particular, me suscribo de Ustedes. Atentamente

Sin otro particular, me suscribo de Ustedes.
Atentamente

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del Contratista
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ANEXO N° 02

O VICIOS OCULTOS

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

Nomenclatura y nombre del proceso de seleccion

25

“ Decenio de la Igualdad de Oportunidades para mujeres y hombres *

¢

El que se suscribe, don ................cocooevmeiiio » identificado con Documento de
Identidad Ne................ Representante Legal de...............coovoeemovemmmemeomo , con
RUC., N° ... DECLARO BAJO JURAMENTO “Declaracién Jurada de
Compromiso de Canje y/o Reposicion” en representacion del
errerrrinnnniniisennnn s CONSOICIO) e avsssvnvso los productos que se nos adjudiquen de
nuestra propuesta presentada a la (............... cesvsesennee...Nombre y ndmero de Proceso)

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus
caracteristicas fisicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio
oculto antes de su fecha de expiracién, o ante una NO CONFORMIDAD de un control de
calidad. El producto canjeado tendra fecha de expiracién igual o mayor a la ofertada en e/
proceso de seleccion, contada a partir de Ia fecha de entrega de canje.

El presente documento es vilido para todas las entregas, incluidas las que puedan
proceder por prestaciones adicionales o complementarias.

El canje se efectuara a sélo 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.

Atentamente,

Firma y sello del representante legal
Nombre / Razon social del postor




Hipa0

G,
Jivs 3

SIMYNED souopisinbpy ap [euopund pepiun e| eled e1dod 'SIUYNIO eisenboiq e| ered 21doD ‘.V1SILYHLINOD. 18 ered edod

JMLSILVYLINOD. ¥YS3HdWT NIDVYWIY eJojnoalg pepiun o pepniul
ajuejuasaiday [ap cjjes A eunid ajuejuasalday |ap oas A euuld ajuejuasaiday "4'D 19p 0j13s A euwiy

‘py0V ajuasasd e[ ap ugrodiasns e[ e 9padosd 3S ULOJUOD OPUE}SI £ sojonpoid $0| 9p UQIDBDYLIIA B BPEZ|[RUl]

7
SINOIDVAYISE0
d oue |ap ap saw |ap :BIp |0 0Z||E) 3S UDIBLWIE [3 UD ojonpoud |ap UQ|IBIYLIAA BT
sisyeuy ap ouejues N4 N NOISIWIY VaVNOIOd203y | "L101nos epipaw
ojooojoid op N | ou1siB3Y N 30 VN INVO INyD | UeREMEsAld | ap pepun (19Q) ownpoid [2p 2IQUON | 3]
31071 ’

:epuajel eadwo) ap UBpIQ B| B Saudlpuodsaliod sojonpoud sajuainbis so| e pepiLULIojuod Jep B uaposod ,VLSILYYLNOD, 13 A NJOVIY 'I2P sajuejuasaidal so| ‘eyoa} gj u3

ouensn

N ebanu3l

LN 0jesjuoD

N eidwod ap uapiQ

ugedipnipe ap odi |

_EJSNENUOD,

VALLYLILNYND - MTYND NOIOVIIARY3A 30 VIOV
£0 oN OX3ANY

.PNjes ef 8p UPIBZYRIIAIU[T €] 3P OUY.
. sasquoy A sa1afnw esed sapeprunuodo ap pepjendy ef ap olualeq .




N

01210SU0D) 0 Jojsod |3p |EIS0S UQZEY / BIQWIDN
|eba] ajuejuasalday jep oj1as A eud

[eyoa; A pepnid Jeubisuon)

vav.iy3do
avallNYD

019Na0¥d
130 VIWINIW
VION3OIA

OLVIOIWNI| OLVIaIW

wmwmmnwm lap ool NOIOVONEYS 3LNVONEVS | NOIOV.INISINd
30SIVd  |ONOLVNOEY| * 30 VHoA
1fJavionaoin| 3a.n S— !

730 NQIDdI¥2s3a

(vyaInnLIs)
VOuVIN 30 IYSWON

012naoyd
130 34Y8INON

0.10Nnaoyd 13d No12dI¥os3a

L ERT

[uoizoajas ep ojusiwipadold jap elnejpuawou Jeubisuod)
OpEY3JQ 0JINPOId |Op UQ|JBLLIOJU| P BPEINP UOIDEIE|D3(Q

$0 N OX3NY

LPNIES B] 3P UGIIBZIBSIGAILN Bf 3P OVY,
. saiquoy A sasafnus esed sapepjunpodQ ap pepienby e op owadaq




" Decenio de la Igualdad de Oportunidades para mujer.;:s y hombres *
*Afio de fa Universalizacién de la Salud”

oy Ministerio
de-’Salu'_‘d_ 3

ANEXO N° 05

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO EMBALAJEY
DISTRIBUC]ON :

[Consignar nomenc[alura del procedimiento de seleccién]

Sefiores
(CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
{Nimero de procedimiento de seleccién)

Presente.-
El que se suscrite, don / dofia .......coceieveeinriieiiiieniniesceesannnenn.e., identificado con Documento de Identidad
N2 csisia Representante Legal de ....... wocon RUC, N s

DECLARO BAJO JURAMENTO la informacion que a conlmuaclén se detalla respeclo a las condiciones especiales
de almacenamiento y embalaje del:

ITEMN® : e
DENOMINACION: ..oovveeeveeveriarns

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

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

gl " Firma y sello del Representante Legal

Nombre / Razén Social del postor o Consorcio
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ANEXO N° 06

DOCUMENTACION TECNICA EMITIDA POR EL FABRICANTE QUE ACREDITA EL CUMPLIMIENTO DE LAS @
CARACTERISTICAS TECNICAS DEL KIT

Seriores
(CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
(Nyimarn.de nrocraa.dn.cenlnaridn)

Presente. -

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las caracteristicas técnicas requeridas
en las Especificaciones Técnicas que se indican en el numera! 3.1 del Capitulo Ill de las bases administrativas, he verificado
que cumplo, segun se detalla en el siguiente cuadro: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL
DE VIH X 10 DETERMINACIONES y KIT DE CALIBRACION PARA EQUIPO MOLECULAR DE MENOR COMPLEJIDAD

ITEM 1.1: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS B X 10 DETERMINACIONES

DOCUMENTO TECNICO
OFERTADO :
(Detallar) DE ACREDITACION (*)

(Detallar)

CARACTERISTICAS REQUERIDAS

Metedelogfa: Amplificacion de dcidos nucleicos por PCR en tiempo real.

Tipo de muestra: Plasma con EDTA (1mL).

Rango dindmico de copias de ARN por mL entre:

Minimo: no mayor de 10 UlfmL,
Maximo: no menor de 1 000 000 000 Ul/mL.

| Cuantificacién de los genotipos A ~ H y/o mutacién prenuclear.
Reactivo con certificacion CE/NIVD o su equivalente.
Sistema de extraccldn y amplificacion de acidos nucleicos con equipo
automatizado. Equipa capaz de trabajar diferentes plalafermas o protocolos.
Estdndar cuantitativo Interno alto y balo.
Control de comprobacidn de la sonda.

Reactivos para preparacion de mueslras, microesfera 1, microesfera 2 y
microesfera 3 (liofilizadas), reactivo de lisis (tiocianato de guanidinio), reactivo
de enjuague, reactivo de elucion, reactivo de unién, reactivo de protelnasa K,
en cantidad necesaria de acuerdo al numero de determinaciones.

ITEM 1.2: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS C X 10 DETERMINACIONES

DOCUMENTO TECNICO
CARACTERISTICAS REQUERIDAS OFERTADO DE ACREDITACION ()
(Detallar) {Detallar)

Presentacion

Componentes

Metodologfa: Amplificacidn de acidos nuclelcos por PCR en tiempo real.
Tipo de muestra: Plasma con EDTA (1mL).
Rango dindmico de copias de ARN por mL entre:
Minimo: no mayor de 10 Ul/mL,

Méximo: no menor de 100 000 000 Ul/mL.

Delecta los genolipos 1 a 6 del HCV.
El producto debe indicar el Nimero de lote y fecha de vencimiento.
Los resultades deben ser reportados en IU/ml.
Reactivo con certificacién CE/IVD o su equivalente.
Sistema de extraccion y amplificacion de dcidos nucleicos con equipo
automatizado. Equipo capaz de lrabajar diferentes plataformas o prolocolos.
Estdndar cuantitativo Interno alto y bajo.
Canlrol de comprobacion de la sonda.

Reactivos para preparacian de muestras, microesfera 1, microesfera 2 y
microesfera 3 (liofilizadas), reactiva de lisis (tiocianato de guanidinio), reactivo
de enjuague, reactivo de elucién, reactivo de unién, reactivo de proleinasa K,
en canlidad necesaria de acuerdo al nimero de determinaciones.

(") Insertos, manual de Instrucciones de uso, protocolo de analisis, folleteria, catdlogos, brochure, u otro documento emitido por el
fabricante.

Presenlacion

Componenles

Asimismo, adjunto al presente la documentacién técnica emitida (en idioma espaiiol) que acredita el cumplimiento.

Firma y sello del representante legal
Nombre / Razén social del postor
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ANEXO A
ACTADE CAPACITACION

1 [fecha: 1 | [Nombre deltaboratornio: . ovuusversivessere et
SOBRE LA INFORMACION GENERAL
En la ciudad.. xR " .alos .........dfas, del afo... .enel
laboratorio:.. rveeereans .alas horas ..Se reunieron,

2 el represeniante del contrausta yel responsabie del Iaboratano del pun.n de destmo dejando
constancia de que el contratista emite la Constancia-de Capacitacion o el Certificado de
Capacitacion realizado el .............dBuuiiiiinnirerninnnsd del....coceveennns ...,cuyo objeto es darla
conformidad del cumpllmlento Jde capacitacion en el manejo yfunclonamlento del equipo.

3 |AREA DONDE SE EREALIZO LA CAPACITACION
Nombres y Apellidos del personal capacitado

5
SOBRE LOS ACUERDOS
El(a) responsable del laboratorio de.........ocooviiiiiiniiinniiiniin , deja constancia que el

g |Contratista ha capacitado y evaluado al personal del laboratorio, por ........... horas, y ha emitido un
total de .....cccco.e Constancias de Capacitacién o Certificado de Capacitacion.
OBSERVACIONES

y 7
8
NOMBRE Y AIRMA DEL RESPONSABLE DE LABORATORIO

@




B . 1
FORMULARIO | FOR-
|

- | CcNsP-359 |

Edicion N7

_ REGISTRO DE REUNIONES EN EL CNSP 03 |
i ! |
—

‘ Fecha: 20/11/2023 Hora: 14:30 horas |

‘ Lugar: Reunion en Google Meet con el siguiente vmculo
| https://meet.google.com/sdi-rgyz-vwh

1. AGENDA

' Actualizacion de EETT del KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE
CARGA VIRAL DE VIH X 10 DETERMINACIONES y KIT DE CALIBRACION PARA
EQUIPO MOLECULAR DE MENOR COMPLEJIDAD

2. ASISTENTES

Nombres y apellidos *Firma o
] cn
| Susan Espetia Anco ‘ @'
N il \5
' Mariela Guadalupe Yaya Rios | !;'V'l#;ﬂ
| . , B 24
Claudia Jeannette Silva Moreno | A 4
* Firmar despudés de la lectura do los acuerdos. /,{’ .

3. ACUERDOS Y RESPONSABILIDADES

El INS actualizara la EETT del KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION
DE CARGA VIRAL DE VIH X 10 DETERMINACIONES y KIT DE CALIBRACION
PARA EQUIPO MOLECULAR DE MENOR COMPLEJIDAD en los siguientes [tems:

- tem IV: REQUERIMIENTO Y CRONOGRAMA DE ENTREGAS, se redondean
las cantidades a multiplos de 100, sin aumentar el total de requerimiento.

- ltem V: PLAZO DE ENTREGA, se ajustan las entregas a una por trimestre
segun distribucion de CENARES.

- item VII: CARACTERISTICAS TECNICAS DEL PRODUCTO, se aumento el
Anexo N° 01 DECLARACION JURADA DE ASISTENCIA TECNICA EN EL
USO DEL KIT DE CALIBRACION PARA EQUIPO MOLECULAR DE MENOR
COMPLEJIDAD, para indicar los puntos finales a los que se dara asistencia
técnica del uso del kit de calibracién.

El INS enviara la EETT actualizada por correo y en fisicc a la DPVIH para que
continue su tramité.

4. OBSERVACIONES

Formulario aprabado por RD N* 42-2021-DG-CNSP/INS Fecha: 25/03 /2021 Pagina 1 de 1






Presidencia Ejecutiva
Capac Yupangui N* 1400
Jesus Masia- Lima 11
Centrgl; 7481100
Teléfono: 7480000
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Ministerio LS TGIECLLEIE  Centro Nacional de "Afto de la unidad, la Paz y el desarrolio”
de Salud de Salud Salud Pdblica

lima, 2 3 oev. a3
OFICION° 329 - 2023-D-CNSP-/INS

Teldfono: 748-1111
e-mg’t cnsp@ins.gob.pe

Centro Naciona! de
Alimenlacion, Nutriciéa y
Vida Saludabla

Tizén y Bueno N° 276
Jesis Maria—Lima 11
Central: 748-0000
Teltfona:  T4B-1111
e-mail: cenan(@ins.gch.pa

Centro Nacional de Conlrol
de Calidad
Av. Defensores del Marmo
N® 2268 (ex Huaylas)
Chorrillos

~Lma9g

Central: 748-0000
Teldfono:  748-1111
e-mail: cnce@ins.gob.pe

Cenlro Nacicna de
Produccidn

y Bienes Eslratégicos de
Salued

Piblica
Av. Defensores del Moo
N° 2288 (ex Huaylas)
Chorillos

-Lima9

Centra: 748-0000
Teléfono: 7481111
e-mal: cnpb@ins.gob.pe

Cenlro Nacional de
Investigacidn

Social e Inferculluralidzd en
Salud

Av. Defenscres de! Moo
® 2268 (ex Huaylas)
Chorrillas

-Lima$g

Central: 748-0000
Teléfono: 7481111
e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacionzl de Salud
Ocupacional y Proleccion
dal

Ambiznle parala Szlud
Las Amapelas N° 350
Lince - Lima 14

Central: T48-0000
Telélono: 7431111
e-mail:
censopas@ins.gob.pe

Oficina de Administacion
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Atencion  : Direccion de Prevencion y Control de VIH-SIDA, Enfermedades de Transmision
Sexual y Hepatitis (DPVIH)

Asunto  : Se remite Especificaciones Técnicas de Insumos Estandarizados.

De mi mayor consideracion:

Me dirijo a usted para saludarlo cordialmente y a su vez remitir las Especificaciones Técnicas
de Insumos Estandarizados, con la finalidad de dar cumplimiento e inicio a los procedimientos
establecidos para las adquisiciones referidas; elaborado por el equipo técnico del laboratorio de
Referencia Nacional de Virus de Transmision Sexual (VTS), de la Unidad de Virologia del Centro
Nacional de Salud Piblica.

Sin otro particular, hago propicia la ocasion para expresarle los sentimientos de mi consideracion
y estima.

Atentamente,
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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA ADQUISICION DEL KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIF[CACION DE
CARGA VIRAL DE VHB X 10 DETERMINACIONES Y KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA

FORMATO N° 01

VIRAL DE VHC X 10 DETERMINACIONES

L. DEPENDENCIA QUE REQUIERE LA CONTRATACION

VISL0 DUEND QEl vIrector £Jecutivo ae ia cstrategia >anitaria

ks

General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica (DGIESP) - Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud (CENARES).

1. FINALIDAD PUBLICA

Contar con una prueba para el diagnéstico que se utiliza en el contral de tratamiento y/o monitoreo de los pacientes con
Hepatitis B y C a nivel nacional, con la finalidad de proveer al Laboratorio de Referencia Nacional de Virus de
Transmisién Sexual (LRN VTS) del Centro Nacional de Salud Publica (CNSP) del Instituto Nacional de Salud (INS) y/o
en los laboratorios de las regiones donde se implementara el “Plan de accion para la descentralizacién de la plataforma
molecular GeneXpert asociado al andlisis de carga viral de hepatitis B de pacientes crénicos y hepatitis C de pacientes
cronicos o con sospecha en poblacion vulnerable en establecimientos de salud a nivel nacional” con resolucion N° 086-
2023-DG-CNSP/INS y asi evaluar la respuesta inmunoldgica mediante la cuantificacion de las cargas virales de
Hepatitis B y C, enmarcada en las NTS N°® 145-MINSA/2018/DGIESP “Norma Técnica de Salud para la Prevencion,
Diagnéstico y Tratamiento de la Hepatitis Viral C en el Perd" y NTS N° 146-MINSA/2018/DGIESP “Narma Técnica de
Salud para la Prevencion, Diagndstico y Tratamiento de la Hepatitis Viral B en el Pert".

il OBJETO DE LA CONTRATACION

Objetivo General:

Adaquisicion de Kits PCR en tiempo real para cuantificacion de carga viral de VHB x 10 determinaciones y Kit PCR en
tiempo real para cuantificaciéon de carga viral de VHC x 10 determinaciones para evaluar la respuesta inmunoldgica
mediante la cuantificacién de las cargas virales de Hepatitis B y C en el control de tratamiento y/o monitoreo de los
pacientes con Hepatitis B y C a nivel nacional

Objetivos Especificos:

Monitorear la respuesta inmunolégica de los pacientes afectados con los Virus de la Hepatitis B y C a nivel nacional que
se encuentran en tratamiento y/o monitoreo.

V. REQUERIMIENTO Y CRONOGRAMA DE ENTREGAS

4.1 Cantidad requerida, segun el siguiente detalle:

) UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION DEL PRODUCTO CANTIDAD MARCA (%)
MEDIDA

KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA
ITEMT.1 CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE Kit 500 CEPHEID
HEPATITIS B X 10 DETERMINACIONES

3
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0 Miriisterlo
m daSalud
KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA

ITEM1.2 CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE Kit 162 CEPHEID
HEPATITIS C X 10 DETERMINACIONES

* Estandarizado por RD 265-2023-CENARES/MINSA

NOTA: Si el proveedor adjudicado oferta un kit no divisible con la cantidad total de las determinaciones, para

dar la conformidad a la cantidad solicitada, éste entregard una cantidad suficiente (kit completo) segin lo
autorizado en su registro sanitario.

4.2 Consumibles requeridos, segln el siguiente detalle:

CANTIDAD POR 5,000 [ CANTIDAD POR 1,520
DETERMINACIONES DETERMINACIONES
CONSUMIBLES {*) PRESENTACION
ITEM 1.1 ITEM1.2

Tubos de extraccion con sistema al
vacio con anticoagulante EDTA de 5 UNIDAD 5,000 1,520
a6ml
Aguja 21 X1 %, extraccion al vacio UNIDAD 5,000 1,520
Tips y/o pipetas para dispensar UNIBAD 5,000 1520
muestra de 1mL,
Toallitas para tareas delicadas, Caja
x 280 unidades UNIDAD 40 23
Lejia x 1Lt UNIDAD 37 14

ITEM 1.1: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS B X 10
DETERMINACIONES.

ITEM 1.2: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS C X 10
DETERMINACIONES.

(*) En supuesto que por la metodologia del fabricante faltase algun{os) consumible(s), este(os) seran entregados de manera
proporcional y/o a solicitud de usuario, a fin de garantizar el uso del nimero total de determinaciones/pruebas por cada entrega.

4.3 Cronogramay distribucion de los bienes.

A‘ Las entregas se realizaran a destino de acuerdo las cantidades establecidas en el siguiente cuadro:
PRIMERA SEGUNDA TERCERA
PUNTO DESTINO ENTREGA ENTREGA ENTREGA

ITEM1.1 | ITEM1.2 | ITEM1.1 | ITEM1.2 | ITEM1.1 | ITEM1.2

Instituto Nacional de Salud 47 22 45 22 42 21

DIRIS Lima Centro 15 2 14 3 13 3

Hospital San Juan de Lurigancho 0 1 0 0 0 0
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4.4

Hospital Santa Rosa 0 2 0 1 0 0
Hospital Nacional Dos de Mayo 3 2 2 2 1 1 «
DIRIS Lima Este 12 5 1 4 9 4
Hospital Cayetano Heredia 6 1 5 1 4 1
DIRIS Lima Norte 7 4 6 4 6 4
Hospital Sergio Bernales 6 1 6 1 6 0]
Hospital Maria Auxiliadora 5 2 5 1 4 1
DIRIS Lima Sur 4 3 2 3 2 3
Region Amazonas-Salud Bagua 7 0 6 0 6 0
Direccion de Salud | Callao 5 2 4 2 3 0
Red Salud Loreto 17 2 15 1 13 0
Red Salud La Libertad 4 7 3 6 2 6
DIRESA Junin 1 0 1] 0 0 0
DIRESA Cusco 0 0 0 0 g 0
DIRESA Ayacucho 43 0 40 0 40 0
DIRESA Tacna 3 1 0 0 0 0
TOTAL 185 57 164 - 51 151 44
ITEM 1.1: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS B X 10
DETERMINACIONES.
ITEM 1.2; KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS C X 10
DETERMINACIONES.
Detalle de cada entrega de los consumibles en cada punto destino
UNIDAD PRIMERA SEGUNDA {4 TERCERA
PUNTO CONSUMIBLES (*) i DE ENTREG.A ENTREGA ' ENITREGA
DESTINO " L MEDIDA - 7 - -
: ITEM1.1 ['ITEM 1.2 | ITEM1.1 | ITEM1.2 | ITEM11 | ITEM 1.2
Tubos de extraccion con
sistema al vacio con
— anticoagulante EDTA de 5 UNIDAD 470 220 450 220 420 210
Nacional aéml
De Salud
2]9‘:’;2[21 X1 %, exdraccion | nipap | 470 220 450 220 420 210
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T /0 PIREtas oHm UNIDAD | 470 220 450 220 420 210
dispensar muestra de 1mL
Toallitas para tareas «
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 1 1 1 1 1
toallitas)
Lejlax 1Lt (™) UNIDAD 1 1 1 0 1 1
Tubos de extraccidén con
sistema al vacio con UNIDAD 150 20 140 30 130 30
anticoagulante de 5 a 6 ml
; = o
Aguia 21 X1 3%, extracchn. | yupap | 450 20 140 30 130 30
al vacio
DIRIE i Tips y/o pipetas para
Centro. PS ylo pipelas p UNIDAD | 150 20 140 30 130 30
dispensar muestra de 1mL
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 0 1 0 1 1
toallitas)
Lejlax 1 Lt (*%) UNIDAD 1 0 1 0 1 0
Tubos de extraccidn con
sistema al vacio con UNIDAD 0 10 0 0 0 0
anticoagulante de 5 a6 ml
; i :
Aguja 21 X1 %, extraccién UNIDAD 0 10 0 0 0 0
al vacio
Hospital
Sanuan Tips ylo pipetas para
De B0 DREER B UNIDAD 0 10 0 0 0 0
. dispensar muestra de 1mL
Lurigancho
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 0 1 0 0 0 0
toallitas)
Lejlax 1 Lt (**) UNIDAD 0 1 0 0 0 V]
}er— Tubos de extraccién con
sistema al vacio con UNIDAD 0 20 0 10 0 0
anticoagulante de 5a 6 mi
Aguja'Z‘l X1 ¥, extraccion UNIDAD 0 20 0 10 0 0
al vacio
Hospital Tips yfo pipetas para
Santa Rosa .p yapp P UNIDAD 0 20 0 10 0 0
dispensar muestra de 1mL
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 0 1 0 1 0 0
toallitas)
Lejiax 1Lt (™) UNIDAD 0 1 0 1 0 0

e o]
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Tubos de extraccion con
sistema al vacio con UNIDAD 30 20 20 20 10 10
anticoagulante de 5a 6 ml @
g 4 <
Aguja 21 X1%, extraceion |\ \\5an [ 3p 20 20 20 10 10
al vacio
Hospital
Naciong| Tips y/o pipetas para
Dos de dispensar muestra:de il UNIDAD 30 20 20 20 10 10
Mavo,
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 1 1 0 1 o
toallitas)
Lejiax 1 Lt (") UNIDAD 1 1 0 0 1 0]
Tubos de extraccion con
sistema al vacio con UNIDAD 120 50 110 40 a0 40
anticoagulante de 5a 6 ml
; i ’
~|Aguia 21 X1 7% extraccion | \inap | 120 50 110 40 90 40
Direccién | &l vacio
De Redes
Integradas | Tips y/o pipetas para
De Salud dispensar muestra de 1mL HHIBAL 120 50 "o 40 €0 40
Lima Este
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 1 1 0 1 1
toallitas)
Lejiax 1Lt (™) UNIDAD 1 1 1 0 1 0
Tubos de extraccién con
sisterna al vacio con UNIDAD 60 10 50 10 40 10
anticoagulante de 5 a 6 ml
Aguja 21 X1 %, extraccion
al vacio UNIDAD 60 10 50 10 40 10
Hospital
Cayetano Tips y/o pipetas para UNIDAD 60 10 50 10 40 10
%}_ Heredia dispensar muestra de 1mL
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 0 1 1 1 0
toallitas)
Lejiax 1 Lt (*%) UNIDAD 1 0 1 0 0 1
Tubos de extraccién con
sistema al vaclo con UNIDAD 70 40 60 40 60 40
Direccidn anticoagulantede 5a 6 ml
De Redes
. 3 i
Integradas | Aguja 21 X1 4, extraccion UNIDAD 70 40 60 40 60 40
De Salud al vaclo
Lima Norte
Tips e plpntas pame UNIDAD | 70 40 60 40 60 40
dispensar muestra de 1mL
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Toallitas para tareas

delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 1 1 0 1 0
toallitas)
Lejiax 1 Lt (**) UNIDAD 1 1 1 0 1 0

Tubos de extraccidn con
sistema al vacio con UNIDAD 60 10 60 10 60 0
anticoagulante de 5a 6 ml

Aguja 21 X1 ¥, extraccién

: UNIDAD 60 10 60 10 60 0
al vacio
Hospital
Sergla - | Tips ylopipatas para UNIDAD | 60 10 60 10 60 0
Bernales dispensar muestra de 1mL
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 0 1 0 1 0
toallitas)
Lejiax 1Lt (") UNIDAD 1 0 1 0 1 0

Tubes de extraccidn con
sistema al vacio con UNIDAD 50 20 50 10 40 10
anticoagulante de 5 a 6 m|

Aguja 21 X1 %, extraccion

UNIDAD 50 20 50 10 40 10
al vacio
Hospital
o Tips /o pipetas para UNIDAD | 50 20 50 10 40 10
Auxiliadera | dispensar muestra de 1mL
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 1 0 1 0 1
toallitas)
Lejlax 1Lt (*") UNIDAD 1 1 0 1 0 0
Tubos de extraccidon con
sistema al vacio con UNIDAD 40 30 20 30 20 30
anticoagulante de 5 a 6 ml
: 3 i
Aguia 2T X1 % amecon | guinap | 40 30 20 30 20 30
Direccion | al vacio
De Redes
Integradas | Tips y/o pipetas para
De Salud dispensar muestra de TmL HRID 4 30 ex e 20 30
Lima Sur
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 0 0 1 1 0
toallitas)
Lejlax 1Lt (") UNIDAD 1 0 0 1 1 0

) Tubos de extraccién con
Region sistema al vacio con UNIDAD 70 0 60 0 60 0
Amazonas- | anticoagulante de 5 a 6 ml
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. i ;
Bagua AgUI8. 21435 sutraccion | UNIDAD | 70 0 60 0 60 0
al vacio
Tips y/o pipetas para UNIDAD 70 0 60 0 60 0
dispensar muestra de 1mL
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 0 1 0 1 0
toallitas)
———— e e e e e
Lejlax 1Lt (*) UNIDAD 1 0 1 0 1 o
Tubos de extraccién con
sistema al vacio con UNIDAD 50 20 40 20 30 0
anticoagulantede 5a6 ml
. i s
Aguja 21 X1 %, extraceion |\, inan | 50 20 40 20 30 0
al vacio
Direccion
De Salud | | Tips y/o pipetas para
Callac dispensar muestra de 1mL UHIDAD 50 0 40 0 30 9
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 1 1 1 1 0
toallitas)
Lejia x 1 Lt (**) UNIDAD 1 0 1 0 1 0
Tubos de extraccién con
sistema al vacio con UNIDAD 170 20 150 10 130 0
anticoagulante de 5a 6 ml
Aguja 21 X1 %, extraccién
S aiia UNIDAD 170 20 150 10 130 0
Red Cannd Tips y/o pipetas para
Loreto iSRRI L UNIDAD 170 20 150 10 130 0
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 1 1 0 1 0
toallitas)
MJ/ Lejiax 1Lt (") UNIDAD 1 1 1 0 0 0
Tubos de extraccién con
sistema al vaclo con UNIDAD 40 70 30 60 20 60
anticoagulante de 5a 6 ml
: - o
Aguja 21 X1 ¥4, extraccion UNIDAD 40 70 30 60 20 60
al vacio
Al Salu Tips y/o pipetas para
La Libertag | . P> YO PIpetasp UNIDAD | 40 70 30 60 20 60
dispensar muestra de 1mL
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 1 1 1 0 1
toallitas)
G‘/\eﬁm@\
A R Lejiax 1 Lt (**) UNIDAD 1 1 0 0 1 0
ciafaroddor N5
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Tubos de extraccién con
sistema al vacio con UNIDAD 10 0] 0 0 0 0
anticoagulante de 5 a 6 ml
5 . ;
Agu13'21 X1 ¥, extraccién UNIDAD 10 0 0 0 0 0
al vacio
DIRESH Tips y/o pipetas para
Junin PRV RPREESP UNIDAD | 10 0 0 0 0 0
dispensar muestra de 1mL
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 0 0 0 0 0
toallitas)
Lejiax 1 Lt (™) UNIDAD 1 0 0 0 0 0
Tubos de extraccién con
sistema al vacio con UNIDAD 0 0 0 0 0 0
anticoagulante de 5a 6 ml
. 4 .
Agu13-21 X1 ¥, extraccion UNIDAD 0 “ 0 0 0 0 0
al vacic
DIRESA | Tips y/o pipetas para
Cusco dispensar muestra de 1mL HNIBAD 0 0 0 0 D 0
Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 0 0 0 0 0 0
toallitas)
Lejiax 1 Lt (*) UNIDAD 0 0 0 0 0 0
Tubos de extraccién con
sistema al vacic con UNIDAD 430 0 400 0 400 0
anticoagulante de 5a 6 ml
. y .
Aguja 21 X1 %, extracclén | ,yinan | 430 0 400 0 400 0
al vacio
DIRESA ; ;
Tips ylo pipetas para
Ayacucho dispensar muestra de 1L UNIDAD 430 0 400 0 400 0
/ 5 Toallitas para tareas
delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 0 1 0 1 0
toallitas)
Lejiax 1 Lt (**) UNIDAD 1 0 1 0 1 0
Tubos de extraccién con
sistema al vacio con UNIDAD 30 10 0 0 0 0
anticoagulante de 5 a6 ml
DIRESA . 5 N
= Aguja 21 X1 %, extraccion UNIDAD 30 10 0 0 0 0
al vaclo
Tpsylopipelas para UNIDAD | 30 10 0 0 0 0
dispensar muestra de 1mL
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Toallitas para tareas

delicadas (caja x 280 UNIDAD 1 1 0 0 0 0

toallitas) @
Lejiax 1Lt (*%) UNIDAD 1 0 0 0 0 0

ITEM 1.1: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS B X 10
DETERMINACIONES
ITEM 1.2: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS C X 10

DETERMINACIONES

(") En supuesto que por la mefodalogia del fabricante faltase algun{os) consumible(s), este(os) seran entregados de manera
proporcional, a fin de garantizar el uso del nimero total de determinaciones/prusbas por cada entrega
(**) En caso la metodologla del fabricante lo requiera.

4.5 Compromiso de Canje:
4.3.1, De corresponder, canje y/o reposicidn por vencimiento:

En caso el proveedor interne un producto con fecha de vencimiento menor a la requerida al momento de la
entrega en el Almacén Especializade de los puntos destino, debera presentar la Carta de compromiso de
canje ylo reposicién por vencimiento de producto y los nuevos productos a ingresar deberan tener una
vigencia igual o mayor a lo ofertado en el procedimiento de seleccién. (Anexo N° 01)

4.3.2 Canje ylo reposicion por defectos o vicies Ocultos:

En el Anexo N° 02, se establece el modelo de declaracion jurada de Canje y/o reposicion por defectos o
vicios ocultos, en caso que el dispositivo médico haya sufrido alteracién 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 sélo 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.

V. PLAZO DE ENTREGA

5.1. Plazos de entrega del producto.

Las entregas se realizaran de acuerdo a los plazos establecido en el siguiente cuadro;

CANTIDAD
ENTREGA PLAZO DE ENTREGA (%)
ITEM 1.1 ITEM 1.2
PRIMERA 185 57 Hasta los 60 dias calendario
SEGUNDA 164 51 Hasta los 150 dias calendario
TERCERA 151 44 A los 240 dias calendario
TOTAL 500 152 ( ') EI_p[?zo inicia COI"ITiabIhZEISE a partir del
dia siguiente de suscrito el contrato.

ITEM 1.1: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS B X 10
DETERMINACIONES
ITEM 1.2: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS C X 10

DETERMINACIONES

NOTA: La Entidad notificara la orden de compra en un plazo de hasta treinta (30) dias calendario posteriores
a la suscripcion del contrato, la fecha de emision de la orden de compra no exime la responsabilidad del
/'mNontratista en la entrega de los kits en el plazo antes sefialado. '

/”‘_“““{f({_ 2
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5.2, Plazos de entrega de los consumibles

ENTREGA PRIMERA SEGUNDA TERCERA
CONSUMIBLES (*) ITEM 1.1 | ITEM1.2 | ITEM 1.1 [ ITEM1.2 | ITEM 1.1 |ITEM 1.2
Tubos de extraccién con sistema ai
vacio con anticoagulante de 5 a 6 mi 1,850 570 1,640 510 1,510 440
Aguja 21 X1 ¥, extraccion al vacio 1,850 570 1,640 510 1,510 440
Tips y/o pipetas para dispensar 1,850 570 1,640 510 1,510 440
muestra de 1mL
Toallitas para tareas delicadas, Caja
x 280 unidades 19 il 12 7 12 3
Lejia x 1Lt 16 9 10 3 11 2
. Hasta los B0 dias Hasta los 150 dias A los 240 dias

PLAZO DE ENTREGA () calendario calendario calendario

(*) En supuesto que por la metodologia del fabricante faltase algin{os) consumible(s), este(os) serén entregados de manera
proporcional, a fin de garantizar el uso del nimero total de determinaciones/pruebas por cada entrega
(**) El plazo inicia contabilizarse a partir del dia siquiente de suscrito el contrato.

Vi. LUGAR DE ENTREGA Y EJECUCION DE LA PRESTACION

6.1 Horario y lugar de entrega

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

PUNTO DESTINO

DIRECCION

Instituto Nacional De Salud

Av. Defensores Del Morro N° 2268 (Ex Huaylas), Chorrillos - Lima

DIRIS Lima Centro.

Jr. Huascaran 512 - La Victoria.

Hospital San Juan De
Lurigancho

Av. Prolongacion Canto Grande Paradero 11 S/N Lima

Hospital Santa Rosa

Av., Bolivar Cdra. 8 S/N Pueblo Libre- Lima

Hospital Nacional Dos de Mayo

Av. Miguel Grau 13, Cercado de Lima-Lima

DIRIS Lima Este

Av. Cesar Vallejo S/N Urb. Corporacion - Cuadra 13-Lima

Hospital Cayetano Heredia

Av. Honorio Delgado N° 262 Urb. Ingenieria _Lima

DIRIS Lima Norte

Calle A Mz. 02 Lt.03 Asoc. Victor Radl Haya De La Torre-Lima

Hospital Sergio Bernales

Av. Tupac Amaru N° 8000 - Km 14 1/2 Lima

Hospital Maria Auxiliadora

Av. Miguel Iglesias 968, San Juan De Miraflores 15801- Lima
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DIRIS Lima Sur Av. Santa Anita 684 Chorrillos

Region Amazonas-Salud Bagua | Jr. Atahualpa S/N Cuadra 01

Direccion De Salud | Callao Jr. Colina 879 - Bellavista - Callao

Red Salud Loreto Av. Benemérita - Guardia Civil Lote A /Pampa Chica

e [PV

. arma LTUnoT T Tayiy

i

DIRESA Junin Jr. San Martin 1187, distrito Pilcomayo. Junin

DIRESA Cusco Av. De la Cultura s/n {al costado del Hosp. Reg. Cusco)

DIRESA Ayacucho Av. [ndependencia 355 - Ayacucho.

DIRESA Tacna Av. José Jiménez Borja S/N — Gregorio Albarracin - TACNA
Vil CARACTERISTICAS TECNICAS DEL PRODUCTO

7.1 ITEM 1.1: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS B X 10
DETERMINACIONES

7.1.1. Denominacién: Kit PCR en tiempo real para cuantificacion de carga viral de Hepatitis B x 10
determinaciones

7.1.2. Presentacion:
» Metodologia: Amplificacién de acidos nucleicos por PCR en tiempo real.
« Tipo de muestra: Plasma con EDTA (1mL).
= Rango dinamico de copias de ARN por mL entre:
Minimo: no mayor de 10 Ul/mL,
Maximo: no menor de 1 000 000 000 Ul/mL.
= Cuantificacion de los genotipos A ~ H y/o mutacion prenuclear.
;éi’. * Los resultados deben ser reportados en 1U/ml.
» Reactivo con certificacion CE/IVD o su equivalente.

s Sistema de extraccion y amplificacion de acidos nucleicos con equipo automatizado y/o capaz de trabajar
diferentes plataformas o protocolos.

7.1.3. Componentes:
e Controles internos: Control positivo alto y control positivo bajo.
» Control de comprobacion de la sonda.

¢ Reaclivos para preparacion de muestras, microesfera 1, microesfera 2 y microesfera 3 (liofilizadas),
reactivo de lisis (tiocianato de guanidinio), reactivo de enjuague, reactivo de elucién, reactivo de unién,
reactivo de proteinasa K, en cantidad necesaria de acuerdo al numero de determinaciones.

7.1.4. Consumibles:

[Emm— = El proveedor debera entregar los consumibles necesarios en cantidades suficientes para los procesos de
SnRClonsy exiraccién, amplificacion y deteccion de acuerdo al total de las determinaciones sclicitadas, segun

Oo d
) corresponda.
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« Tubos de extraccién con sistema al vacio con anticoagulante EDTA de § a 6 mL, agujas de 21 x 1 %4,
puntas (tips) y/o pipetas de transferencia de 1 mL (de ser el caso) desechables, para el procesamiento de
muestras y reactivos; asimismo, complementos de limpieza y accesorios necesarios para realizar la prueba @

de acuerdo al total de determinaciones de las pruebas solicitadas, segan el numeral 4.3.

7.2 ITEM 1.2: KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS C X 10
DETERMINACIONES

7.2.4. Denominacién: Kit PCR en tiempo real para cuantificacion de carga viral de Hepatitis C x 10
determinaciones

7.2.2. Presentacion:
» Metodologia: Amplificacion de acidos nucleicos por PCR en tiempo real.
= Tipo de muestra: Plasma con EDTA (1mL).
« Rango dindmico de copias de ARN por mL entre:
Minimo: no mayor de 10 Ul/mL,
Maximo: no menor de 100 000 000 Ul/mL.
« Detecta los genotipos 1 a 6 del HCV.
« El producto debe indicar el Numero de lote y fecha de vencimiento.
» Los resultados deben ser reportados en |U/ml.
» Reactivo con certificacion CE/IVD o su equivalente.

+ Sistema de extraccion y amplificacién de acidos nucleicos con equipo automatizado. Equipo capaz de
trabajar diferentes plataformas o protocolos.

7.2.3. Componentes:
= Estandar cuantitativo Interno alto y bajo.
« Control de comprobacién de la sonda.

» Reactivos para preparacion de muestras, microesfera 1, microesfera 2 y microesfera 3 (liofilizadas),
reactivo de lisis (tiocianato de guanidinio), reactivo de enjuague, reactivo de elucion, reactivo de unién,
reactivo de proteinasa K, en cantidad necesaria de acuerdo al nimero de determinaciones.

7.2.4. Consumibles:

s El proveedor debera entregar los consumibles necesarios en cantidades suficientes para los procesos de
extraccién, amplificacién y deteccion de acuerdo al total de las determinaciones solicitadas, segun
corresponda.

,g'— « Tubos de extraccion con sistema al vacio con anticoagulante EDTA de 5 a 6 mL, agujas de 21 x 1 %,

puntas (tips) y/o pipetas de transferencia de 1 mL (de ser el caso) desechables, para el procesamiento de
muestras y reactivos; asimismo, complementos de limpieza y accesorios necesarios para realizar la prueba
de acuerdo al total de determinaciones de las pruebas solicitadas, segun el numeral 4.3.

7.3 Caracteristicas de envase y embalaje
7.3.1. Envase inmediato

Envase inmediato debe ser segtin lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la conservacion y
hermeticidad del dispositivo médico, el mismo que debera contener rotulado impreso.

7.3.2. Envase mediato
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7.3.3. Embalaje

El embalaje debera cumplir con los sigulentes requisitos:

Cajas de cartén nuevas que garanticen la integridad, orden, conservacién, transporte y adecuado
almacenamiento.

Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables, cuyo minimo
debera ser seis (06).

Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote,

" Decenio de la Igualdad de Oportunidades para mujeres y hombres *

&

fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y almacenamiento.

Dicha informacién 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 posicién 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
seglin NTP vigente.

El embalaje debera contar con cadigo de barras que cuente con ias nomenclaturas de EAN-13 y EAN-14.
En casos que el contratista no cuente con codigos de barras, el CENARES les socializara la
nomenclatura a fin que ellos puedan incluirlo en su embalaje.

7.3.4. Rotulado de los envases mediato e inmediato

7.3.5.

7.3.6.

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

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

Es obligatorio [a inclusion del inserto yfo manual de instrucciones de uso con la informacion autorizada en
su registro sanitario, segun corresponda.

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, segiin se detalla a continuacion:

ENVASE MEDIATO

ESTADO PERUANO
Consignar nomenclatura del proceso

PROHIBIDA SU VENTA

No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampon, 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.

V.4. Vigencia del producto

La vigencia del producto debera ser igual o mayor a diez (10) meses al momento de la inspeccion de la Direccién
Técnica del CENARES y en su internamiento en los almacenes de los puntos destino.

R
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Excepcionalmente, se aceptaran productos con una vigencia minima de seis (06) meses al momento de la inspeccion
realizada por CENARES y en los puntos de destino, siempre y cuando el contratista presente Carta de compromiso de
Canje y/o Reposicion por Vencimiento del producto. (Anexo N° 01)

7.5 Conformidad del producto
Para efectos de la emision de la conformidad, el contratista debe presentar la siguiente documentacian:

e Acta de verificacion Cuali-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N° 03, debidamente suscrito (de todos los
puntos de entrega). De no ser encontrados conformes los productos, 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.

« Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador de la buena pro debera
presentar la "Declaracién Jurada de informacion del producto ofertado”, segtiin Anexo N° 04

VIl OTRAS CARACTERISTICAS
No aplica
IX. CONDICIONES TECNICAS ADICIONALES

9.1 Condiciones de almacenamiento del producto

Declaraciéon Jurada donde se especifique las condiciones especiales de almacenamiento, embalaje y distribucion
(Anexo N° 05) (Véase numeral 7.3) y de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. En caso de temperaturas de
refrigeracion o congelamiento el proveedor debe otorgar en cesion de uso un equipo para mantener la cadena de frio
sin generar costo adicional a la entidad, hasta agotar el stock de dispositivos medicos.

9.2, Otras penalidades

Se aplicaran penalidades distintas a las penalidades por retrasos hasta el 10% del monto contratado, de
verificarse la concurrencia de los siguientes supuestos, segln corresponda:

N° SUPUE'SE?,SEEES;ESAC'M |, "FORMA'DE CALCULO" | " ' . PROCEDIMIENTO
No entrega de consumibles y/o 20% de la UIT cada dia de Lo Veriicacion s.e hard, fned:ante 18
2 fecha de recepcién consignada por el
1 entrega incompleta y/o entrega retraso, por cada ccurrencia uirtto desting en GUIA detranspoHict
fuera del plazo establecido. y por cada punto destino. P sk et
u otro documento de envio.
5% de la UIT. por cada dia La Verificacion se hara, mediante la
W P fecha de suscripcion del Acta de
Capacitacién fuera del plazo de retraso por cada s
2 ; : . Capacitacion (Anexo A) y/u otros
maximo establecido. ocurrencia y por cada punto 4
destino documentos que acrediten
fehacientemente su ejecucién.

9.3. 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 anémalas no detectables o no verificables durante la recepcién de los
dispositivos médicos, por causas atribuibles al Contratista, debiendo proceder a la reposicién o canje total del lote de
los productos que se hayan detectade en las situaciones descritas.

El plazo méaximo de responsabilidad del contratista es de un (01) afio, contados a partir de la conformidad otorgada por
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X. PRESTACIONES ACCESORIAS

10.1 Capacitacion y/o entrenamiento del usuario

El Contratista debera realizar actividades de entrenamiento y/o capacitaciones dirigidas al personal del laboratorio
usuario de los kits en el punto de entrega en un minimo de tres (03) dias calendario, debiéndose considerar un minimo
de cuatro (04) participantes. Dicho entrenamiento y/o capacitacion podra realizarse de manera virtual y/o presencial
asegurando que el personal del laboratorio tenga las competencias para poder realizar un correcto uso de los kits.

Al Fipmm
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usuarios del kit de diagnostico, suscribiendo el Acta de Capacitacién (Anexo A),

El plazo de ejecucion de la capacitacién sera hasta los cinco (05) dias calendario, contados a partir del dia siguiente de
internados los kits en el punto destino. Las pruebas que se utilizaran en el proceso de entrenamiento y/o capacitacion
seran asumidas por el contratista (No se tomara los reactivos de la presente contratacion).

El Contratista debera presentar su Plan de Capacitacion para el perfeccionamiento del contrato.

El capacitador del contratista debera ser un profesional, certificado por el fabricante, con constancia o cualquier otro
documento que lo acredite fehacientemente.

XI. REQUISITOS DE HABILITACION

11.1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente,
11.2. Cerlificado o Protocolo de Analisis,

11.3. Rotulado de los envases mediato e Inmediato, e inserto vigentes,

11.4. Otros documentos: Documentos para la admision de [a oferta, documentacion técnica emitida por el fabricante que
acredita el cumplimiento de las caracteristicas técnicas del kit de acuerdo al Anexo N° 06.

DESIGNACION DE PERSONAL COMPETENTE PARA COORDINACION SOBRE REQUERIMIENTO

Q.F. Karina Loaiza Gonzdlez- DPVIH
Telef. 997824501

Email: kloaiza@minsa.gob.pe

Blga. Claudia Silva Moreno — DPVIH
Telef. 965829982

Email: csilvam@minsa.gob.pe

Blga. Maribel Acufia Barrios — INS
Telef. 991 870 754

Email: macuna@ins.gob.pe

Blga. Susan Espetia Anco -INS
Telef. 987 327 494

Email: sespetia@ins.gob.pe

Blga Maria Ishtar Martinez Gago -INS
Telef. 979346293

Email: mmartinez@ins.gob.pe

Fecha de emisidn :

Firma y sello del Director
Ejecutivo de la Estrategia Sanitaria




