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ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1 Denominacion:

Adquisicién de KIT PCR EN TIEMPO REAL
MOLECULAR DE SARS-CoV-2 (COVID-19
DESCONTAMINACION  PARA ADN Y ARN 250
PLASTIFICADO USO LABORATORIO 50 CM X 50 M.

)Y VIRUS INFLUENZA A, B,
ML, PAPEL

1.2 Finalidad publica de la contratacién

Fortalecer la capacidad diagnostica de SARS-CoV-2 (COVID-19), Influenza A
Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica.

1.3 Dependencia que requiere 1a contratacion

Unidad Funcional de Prevencion y Manejo
Direccién General de Intervenciones Estrat
Nacional de Salud (INS) - Centro Nacional
en Salud (CENARES)

de Abastecimiento de Recursos E

1.4 Objeto de la Contratacion

Objetivo General

Brindar el servicio oportuno y atencion e
en el pais mediante la adquisicion de Kit PCR en tiempo

deteccion molecular de SARS-CoV-2 (

real para ensayo

Objetivo Especifico

v Fortalecer a los Laboratorios de Refe
insumos adecuados que permitan efe
19, Influenza A, Influenza B.

v Brindar mayor capacidad de resp

incremento de los casos de COVID-19, Influenza A, Influenza B.

Fortalecer a los laboratorios

materiales de laboratorio que con

del recurso humano y de las muestras.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1 Cantidad requerida, segun el siguiente detalle:

de la conmemoracién de las heroicas batali

des para Mujeres y Hombres”

an de nuestra Independencia, ¥

15 de Junin y Ayacucho”

PARA ENSAYO MULTIPLE DE DETEQC%ON
SOLUC!ION DE

ABSORBENTE

,Bdela

de Enfermedades Transmisibles Priorizadas -
égicas en Salud Publica (DGIESP) - Instituto

stratégicos

n el diagnéstico molecular de virus respiratorios

multiple de

COVID-19) y virus Influenza A, Influenza B.

rencia Regional de Salud Publica con
ctuar el diagnéstico oportuno de COVID-

uesta en el diagnostico de las regiones ante el

de referencia de Salud Publica con insumos y
tribuyan con la bioseguridad para proteccion

DESCRIPCION DEL PRODUCTO [ UNIDAD DE MEDIDA

CANTIDAD

iTEMS |

19) Y VIRUS INFLUENZA A, B

39,766

KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA ENSAYO
MULTIPLE DE DETECCION MOLECULAR DE SARS- CoV-2 (COVID- DETERMINACICNES

§

SOLUCION DE DESCONTAMINACION PARA ADN Y ARN 250 ML \ FRASCO 81
pAPEL ABSORBENTE PLASTIFICADO USO LABORATQRIO 50 CM KDAD ”
X 50 M
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2.2 Caracteristicas del Producto:

2.2.1 Denominacidon del KIT:

KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA ENSAYO MULTIPLE DE DETECCION MOLECULAR DE
SARS-CoV-2 (COVID-19) Y VIRUS INFLUENZA A, INFLUENZA B

Presentacion:

- Amplificacion selectiva de al menos 2 regiones conservadas correspondiente a al menos 2
de los siguientes genes: gen E o gen N o RdRp o gen Orfla/b de SARS-CoV-2.

- Amplificacion selectiva del gen M o NP o NS para la deteccién de los tipos de influenza A e
influenza B.

- Amplificacion selectiva del gen M o G o F para la deteccion de Virus Sincitial Respiratorio.

- Amplificacion en un solo paso (RT-PCR), en formato multiplex que incluya marcadores
especificos y control interno en una sola reaccién.

- Control interno: amplificacion de una regién conservada de un gen humano (para la
validacién de la obtencion de muestra y procesamiento).

- Categoria IVD.

- Informe y/o reporte técnico de cada uno de los primers y sondas del kit que se unen a las
regiones conservadas del virus SARS-CoV-2 de NO SER AFECTADA a la deteccién de las
nuevas variantes circulantes en el pais (incluye Alfa, Beta, Delta, Gamma, Lambda,
Omicron, Mu, recombinante XXB) y el mundo, el cual deberé ser emitido por el fabricante.

- Informe y/o reporte técnico de cada uno de los primers y sondas del kit que se unen a las
regiones conservadas del virus Influenza A, B y VSR de NO SER AFECTADA a la deteccion
de los nuevos subtipos o linajes, el cual debera ser emitido por el fabricante.

- De los controles:

Amplificacion selectiva de al menos 2 regiones conservadas correspondiente al gen E o gen
N, o RdRp o gen Orfla/b de SARS-CoV-2. Amplificacion selectiva del gen M o NP o NS para
la deteccion de los tipos de influenza A e influenza B. Amplificacion selectiva del gen Mo G o
F para la deteccion de Virus Sincitial Respiratorio, y la amplificacion de una regidn
conservada de un gen humano como control interno por PCR en tiempo real.

Componentes:

Control interno : propio del Kit de amplificacion
Control positivo : 1

Control negativo - 1

Control de extraccién 3 1

Control NTC (No template Control) : 1

Nota: Cada control se realiza por cada corrida compatible a la plataforma oferfada. Debe incluir: Control
interno humano que permita garantizar la validacion de fa toma muestra y procesamiento.

o ¢y

Consumibles:

- Tips de polipropileno (0.5 — 20 pl, 20 pl - 200 pl), estéril, exentos de ADNasas y
ARNasas, con filtro hidréfobo de Polietileno (PE) integrado en las puntas, que sirve de
barrera contra aerosoles que se forman durante el pipeteo. Tips de baja retencion
(maxima recuperacion de la muestra). Que permita la visualizacién de volumen cargado.

- Crioviales 1.8 -2 mL

- Tubos de PCR de 0.2 mL en formato de tiras (strips) de 8 tubos de polipropileno unidos
mediante conectores, libre de ADNasas y ARNasas. Para utilizarse en procesos en
biologia molecular.

- Ofros segln la tecnologia ofertada que corresponda
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Ne DESCRIPCION e CANTIDAD
§ TIPS (0.5-20} uL RACK x 96 450

2 TIPS (20-200) uL RACK x 96 450

3 CRIOVIALES 18-2mL BOLSA X 500 86
el

Nota: Para el internamiento de los bienes segin el cronograma de entregas e! contratista debe
presentar la relacion de los consumibles que esta internando.

2.2.2 Denominacidn:

SOLUCION DE DESCONTAMINACION PARA ADN Y ARN 250 ML

CODRIGD MEF: 5355500092058

CARACTERISTICAS TECNICAS

Sofucion 2zuosa incolora,

Permite remover las contaminaciones de ARN v ADN de superficies, pipetas. aparatos, mesas ¢ rabajc, materizl de
vigric y meterial piastion, '

Contenido en envase sin necesidad de mezcles, viene lislo para su use.

Parz su uss en Jress de ticlogiz moleoutar,

Quimicamentes estadle ¥ no abrasive,

No contiens acidos fusries.

Tipo de meterial def ervvase gue contiene |2 solucidn: Polietileno

Documentos:
Ceriifcado garantia comercial en case de falias cel producto.
Informacidn tdenica dal grogusic, |

Presentzcidn: Frasco x 250 ML

- Empague
Frasco de vidrio para velumen de 250 M

I Bocumentos

Cataloge del producto

Certifcady de garantis comercial,
Garantia |

Garantia de 12 mesas como minimo, contados a partir del dia siguients de la entrega ded prodiscto el aimacsn.

Flazo de entrega: hasta 20 dies computados 2 partir del dia siguleniz de |z suscripcion del contraio
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2.2.3 Denominacion:

PAPEL ABSORBENTE PLASTIFICADO USO LABORATORIO 50 CM X 50 M

| CACIGO MEF: BE12000210343 B 5
i

| CARACTERISTICAS TECNICAS

|- Rofio de papel plaslificaco de material absarbenta por ura cara e impermealie por la ofra.

Cclor.-
- Coler blanco u clia coles

Composicion
- Uno cora compuesta -

- Dlra car

ra absoreid

iy e alla o

| Dimenslones

Mapel du 50 om de ancho x 30 metres de longitud aproximadamente
Uso

Papel plastificado, para cubr mesas, bandejas, alc en labomiono
- Mo esti

- Presantacién: Folo
- Empaquo

Caracinrisiicas ded envase dale proteger o integrided del producto durante su ranspors

Decumenlos:

| Plaza de entrega: 2 20 dias cormpulados a padii del ¢ia siguiente de la suscripeidn del contraio

2.3 Equipo en cesion de uso:

El contratista debe brindar 03 equipos necesarios para el manejo de insumos bajo la
modalidad de CESION EN USO, en caso la metodologia lo requieran para la
gjecucion de la prueba.

2.3.1 Caracteristicas del Equipo en Cesion en Uso:

Termociclador en tiempo real
Tipo(*) - Semiautomatizado
Metodologia(*) - Reaccitn en cadena de la polimerasa (PCR) en tiempo real.
Rendimiento(*) - Produccion minima de 300 determinaciones efectivas en 24 horas, para amplificacion y deteccion de acidos
nucleicos. Considerar los tiempos de limpieza y desinfeccion (5 minutos) entre corridas de amplificacion.
Modo de Operacion(*) - Voltaje: 220V a 240V
- Frecuencia: 50/60Hz
Equipo, accesorios y | - 03 equipcs termocicladores en tiempo real.
complementos(*™) - Debe incluir todos los accesorios y/o compiementes para el adecuado funcionamiento.
Antigiiedad(**) - Equipo(s) no deben tener una antigiiedad mayor de 2 afios de fabricacion, este requisito debera ser
contabilizado desde la entrega de los equipos.
Duracion de la cesion en uso(™) - La cesion en uso de los equipos tendra una duracion hasta agotar el stock de las determinaciones
adquiridas.
v Personal Técnico, a cargo de un profesional certificado por el fabricante o sucursal o
filial y/o cantros autorizados por el fabricante o por la empresa duefia de la patente de
los equipcs, con experiencia no menor de doce (12) meses, en el manejo y
mantenimiento de equipo, contratado por el preveedor, acreditado con certificado,
constancia o cualquier otro documento que lo respa'de fehacientemente su capacidad
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de solucionar los problemas que pudieran ocurrir con el equipo.

v Para el perfeccionamiento del contrato, debe presentar Curriculum Vitae documentado.

v Especialista de aplicacion, profesional capacitado por la empresa matriz o sucursal o
filial y/o centros auterizados por el fabricante o por la empresa duefia de la patente de
los equipos y con experiencia no menor a doce (12) meses contabilizados dentro de los
tres afos a la presentacién de lz oferta en el manejo del equipo cesion de uso, la
documentacién debe ser presentada en la etapa de suscripcion del contrato.

Para el perfeccionamiento del confrato, debe presentar Curriculum Vitae documentado
(anexo 9).

v La cesién de uso no implica la transferencia de propiedad del bien, por ello, el
contratista debe garantizar que el equipo otorgado en cesion de uso funcione en
6ptimas condiciones durante su uso en el laboratorio punto destino, es asi que la

Soporte técnico Cesion de uso debe garantizar a todo costo la ejecucion de los mantenimientos
(preventiva y/o Correctivo) los cuales seran supervisados y verificados por el personal
responsable del Laboratorio del punto destino (o quien haga sus veces).

 Los mantenimientos como minima deben cumplir las siguientes caracteristicas:

Mantenimiento Preventivo, ejecucion acuerdo a lo recomendado por el fabricante.

A la suscripcidon del contrato debe acreditar programa y cronograma de acuerdo al
Anexo N°02.

Mantenimiento Correctivo, se iniciard dentro de las 48 horas de solicitado por el
usuario, es preciso sefialar que debe solucionarse en un plazo maximo de cinco (05)
dias de reportada la falla.

A la suscripcién del contrato debe acreditar cumplimiento.

*Se acreditara con folletos y/o manuales y/o instructivos y/o documentos del fabricante en la cual

sefalen las caracteristicas del equipo en la presentacion de ofertas.

«Se acreditara con folletos y/o manuales y/o instructivos ylo documentos del fabricante y/o declaracion

jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas presentada en la presentacion de ofertas del

procedimiento de seleccién, en la presentacion de ofertas.

23.2 Condiciones General del Equipo de Cesién en Uso

El proveedor tiene que garantizar a todo costo el funcionamiento permanente
del equipo, accesorios y complementos. De presentarse fallas en la operatividad
del equipo debe iniciarse la atencion dentro de las 48 horas de solicitado por el
usuario. Los desperfectos deben de solucionarse en un plazo no mayor a cinco (05)
dias calendario de reportada la falla, a fin de no alterar el normal funcionamiento de
la prestacion del servicio de la Entidad. Para ello, debe contar con Equipo de
Respaldo disponible y operativo de las mismas caracteristicas u otro similar que
garantice la operatividad en tanto el equipo principal entre en funcionamiento.
Asimismo, el proveedor debe reponer las pérdidas de materiales, reactivos y
componentes que se produzcan pof razones inherentes al funcionamiento
defectuoso del equipo. Para el perfeccionamiento del contrato el postor adjudicado
debe presentar.

La Entidad no se responsabiliza por cualquier deficiencia, dafio o siniestro que sufra
el equipo, fuera de los términos estipulados contractualmente, salvo negligencia de la
institucion técnicamente demostrada. Los gastos y costos por servicio de
mantenimiento preventivo y correctivo son de responsabilidad del Contratista.

Para el perfeccionamiento del contrato, el proveedor debera presentar una poliza de
seguros que asegure los equipos otorgados en cesion de uso, que cuenten con la
cobertura contra robo, incendio, siniestro y responsabilidad civil contra terceros, por
un monto equivalente al valor del equipo.

El equipo ingresa directamente a los centros de procesamiento (Laboratorios de
Referencia) y no genera obligaciones de pago por concepto de compra, alquiler ni
compromiso de mantenimiento, compra de repuestos, costos de traslado, instalacion,
pago de personal u otros; estos deben ser asumidos por el contratista.

El costo de instalacién, operacion, mantenimiento y los suministros del equipo
complementarios necesarios e indispensables para el adecuado funcionamiento del
equipo, son asumidos por el Contratista, no generando gastos adicionales al
laboratorio usuario.

La prueba de funcionamiento debe ser en presencia del responsable del laboratorio y
del personal que el usuario determine, seguido se levanta un acta de conformidad de
instalacion, prueba y funcionamiento del equipo (Anexo A).

Asimismo, el Contratista debe hacer entrega de los manuales de funcionamiento del
equipo y debe brindar asesoria técnica con personal idénzo a solicitud del usuario,
todo ello sin costo adicional para el laboratorio usuario.
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2.3.3 De la recepcion, instalacion y operatividad del equipo

La recepcion sera realizada por el responsable del almacén y el responsable del
laboratorio y/o quien haga sus veces.

La instalacion, prueba y funcionamiento del equipo estara a cargo del Contratista y
debera ser realizada hasta los cuarenta y cinco (45) dias calendario, contados a
partir del dia siguiente de haber suscrito el contrato, se tiene que efectuar una prueba
de funcionamiento en presencia del responsable del laboratorio y del personal que el
usuario determine; luego se levanta un acta de conformidad de instalacion, prueba y
funcionamiento del equipo.

La operatividad del equipo estara a cargo del Contratista, para tal fin se elaborara un
informe de puesta en operacién y funcionamiento en donde se dejara constancia de
lzs condiciones fisicas, operatividad y funcionamiento del equipo.

El contratista debera entregar con la recepcion del equipo los manuales de
funcionamiento del equipo en idioma original y en espariol (manual fisico y/o digital) y
debe brindar asesoria técnica con personal idéneo a solicitud del usuario, todo ello sin
costo adicional para el laboratorio usuario.

2.3.4 Confidencialidad

El contratista y su personal se reservan absoluta confidencialidad en el manejo de
informacion y documentacion a la que tenga acceso y que se encuentre relacionado
con la prestacion.

2.3.5 Capacitacion del usuario:

La capacitacion se realizara siguiendo todos los protocolos de bioseguridad necesarios
y sera impartida al personal del laboratorio usuario del equipo en el punto de entrega y
a los profesionales de la salud que realicen el método PCR en tiempo real y de uso.

Al final de la capacitacion, el contratista emitird una constancia de capacitacion y/o
certificado de capacitacién a cada participante, suscribiendo el Acta de Capacitacion
(ANEXO B)

La capacitacion impartida al personal del laboratorio usuario (donde se instala el
equipo en cesién de uso) serd presencial, con un minimo de dos (02) participantes,
debiéndose considerar un minimo de cuatro (04) horas por dia calendario, segun el
siguiente detalle:

El Contratista tendra hasta quince (15) dias calendario, contados a partir del dia
siguiente de la entrega de los equipos en cesién en uso, para realizar actividades de
capacitacion presencial del método PCR en tiempo real y del uso y funcionamiento del
equipo. La capacitacion debera ser llevada a cabo por un profesional, con capacidad
demostrada en técnicas de biologia molecular y en el uso y funcionamiento del equipo.

N° USUARIO DURACION
DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD

T | LiMA ESTE 02 DIAS
DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD

2 | LIMA NORTE 02 DIAS
DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD

8 [ e 02 DIAS

2.4 Envase, embalaje y rotulado

241 Envase
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¢ Envase inmediato
Envase segun lo autorizado en el Registio Sanitario, que asegure la
conservaciéon y hermeticidad del producto, el mismo que debera contener
rotulado impreso.

e Envase mediato
Envase autorizado en el Registro Sanitario.

2.42 Embalaje

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

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

- Cajas que faciliten su conteo y f&cil apilamiento, precisando el numero de cajas
apilables, segun lo recomendado por el fabricante.

- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo medico,
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 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 seguin NTP vigente.

2.4.3 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 manipulacion. Tratéandose del

namero de lote y fecha de expiracién, éstos también podran ser impresos en alto o
bajo relieve.

2.4.4 Inserto y/o manual de instrucciones de uso (o el que haga sus veces):
Es obligatorio la inclusién del inserto y/o manual de instrucciones de uso con la

informacion autorizada en su registro sanitario, segun corresponda.

3. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1. Logotipo

E| 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

Nc se aceptaran stickers imprecos, ni sello de tampoén, ni @ manuscrito con el logotipo
solicitado, debiendo estar inipresas con inyector.

= = PERU

f L™ \‘ ’ff
A JP[}%@HE\I SN BICENTENARIO
- Pu ] ‘-f c’ :
pera — /////'“\\\‘i?:: 2024
bet W




| DIRECCIONDE

e = | Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
3 i PROGRAMACION

“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y
de la conmemoracién de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

Vigencia del producto

La vigencia del producto debera ser mayor o igual a doce (12) meses al momento
del internamiento en el almacen.

Excepcionalmente, se aceptara una vigencia menor a doce (12) meses, siempre y
cuando el contratista presente una carta de compromiso de Canje y/o Reposicion
por vencimiento del producto (Anexo N°04)

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

3.3. Cronograma, plazo y lugar de Entrega

3.3.1 Plazos de entrega de los bienes.

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

A. Cronograma de entrega y plazos de entrega se encuentran descritos en la
siguiente tabla:

PLAZO
PRODUCTO Primera Segunda REmee) Segunda
= Entrega (dias Entrega (dias
Entrega Entrega : i
calendario) calendario)
KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA
ENSAYQ MULTIPLE DE DETECCION i .
MOLECULAR DE SARS-CoV-2 (COVID-18) 19,883 19,883 Hasta los 45 dias A los 90 dias
Y VIRUS INFLUENZA A, B

(*) Si el proveedor adjudicado oferta un kit no divisible con la cantidad requerida, éste entregara una unidad
completa segtin lo autorizado en su registro sanitario para cumplir con lo requerido.

|
|
|
|
|
|
‘ ENTREGAS
|
|
|
|

ENTREGA PLAZO
ERODUCTO Unica Entrega Unica entrega {dias calendario)
SOLUCION DE
DESCONTAMINACION ~ PARA
ADN Y ARN 250 ML 81 Hasta los 25 dias
ENTREGA PLAZO
obhE Unica Entrega Unica entrega (dias calendario)
PAPEL ABSORBENTE
PLASTIFICADO uso :
LABORATORIO 50 CM X 50 81 Hasta los 20 dias

M

3.3.2 Plazo de instalacion, prueba y funcionamiento del equipo en cesién de
uso y de las capacitaciones.

DOCUMENTO DE

ACREDITACION PLAZO ()

DESCRIPCION

Hasta 45 dias calendario.
(1era entrega)

INSTALACION, PRUEBA Y FUNCIONAMIENTO
DEL EQUIPO EN CESION DE USO

CAPACITACION AL PERSONAL
LABORATORIO USUARIO

(*) El plazo inicia a contabilizarse a partir del dia siguiente d= suscrito el contrato.

ANEXO A

DEL

ANEXO B Hasta 50 dias calendario
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3.3.3 Cronograma y distribucién de los bienes.

es para Mujeres y Hombres”
n de nuestra Independencia, y

de la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

Las entregas se realizaran a destino de acuerdo a los equipos de cesion en Uso

establecidas en el siguiente cuadro:

A. Plazo de ejecucion Equipos de Cesidn en Uso.

: ENTREGA PLAZO
EQUIPOS DE CESION EN USO Unica Primera Entrega (dias
Entrega calendario)
DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA ESTE 01 Hasta los 45 dias
DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE 01 Hasta los 45 dias
DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA SUR 01 Hasta los 45 dias

3.3.4 Horario y Lugar de entrega

El lugar de entrega del KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA ENSAYO MULTI

PLE DE

DETECCION MOLECULAR DE SARS-CoV-2 (COVID-19) Y VIRUS INFLUENZA A, B,

SOLUCION DE DESCONTAMINACION PARA ADN Y ARN 250 ML,

PAPEL

ABSORBENTE PLASTIFICADO USO LABORATORIO 50 CM X 50 M y los EQUIPOS
DE CESION EN USO, se realizard conforme al cuadro que se adjunta y en las

direcciones que se consigna:

DESCRIPCION LUGAR DE ENTREGA

KIT PCR EN TIEMPO REAL
PARA ENSAYO MULTIPLE
DE DETECCION
MOLECULAR DE SARS-CoV-

DESCONTAMINACION PARA a.m.a 1:00 p.m. y de 2:00 p.m. a 4:00 p.m.
ADN Y ARN 250 ML

PAPEL ABSORBENTE
PLASTIFICADO uso
LABORATORIO 50 CM X 50
M

2 (COVID-19) Y VIRUS | Ajmacén del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos de Salud (CENARES).
INFLUENZA A, INFLUENZA B | Direccién: Calle Los Eucaliptos Santa Genoveva parcela 6 Lote 1-B Lurin (Productos No refrigerados)
SOLUCION DE o Av. Quilca 6230 — Callac (Productos refrigerados), en horario de atencion de lunes a viernes de 8:00

EQUIPO 1
Laboratorio de Referencia de Salud Publica de Ia DIRIS Lima Este

viernes de 8:00 a.m. a 1:00 p.m. y de 2:00 p.m. a 4:00 p.m.

Direccién: AVENIDA AV. CESAR VALLEJO CDA. 13 S/N - EL AGUSTINO
REF. AL COSTADO DE HOSPITAL HIPOLITO UNANUE. en horario de atencion de lunes a

EQUIPO 2

EQUIPOS DE CESION DE Laboratorio de Referencia de Salud Publica de la DIRIS Lima Sur

lunies a viernes de 8:00 a.m. a 1:00 p.m. y de 2:00 p.m. & 4:00 p.m.

use Direccién: CALLE MARTINEZ DE PINILLOS N° 124 - BARRANCO. en horario de atencion de

EQUIPO 3
Laboratorio de Referencia de Salud Publica de la DIRIS Lima Norte

a viernes de 8:00 a.m. a 1:00 p.m. y de 2:00 p.m. & 4:00 p.m.

Direccién: AV. CHINCHAYSUYQ 371, INDEPENDENCIA 15332. en horario de atencion de lunes

almacenaje, gastos de aduana, entre otros.

Nota: El Contratista, dentro de su oferta, asumira el transporte, instalacion, asi como el flete, gastos de

3.4 Compromiso de Canje:

3.4.1 De corresponder, canje y/o reposicién 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
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presentar Carta de Compromiso de Canje y/o reposicion por vencimiento del
producto (Anexo N° 04)

3.4.2 Canje y/o reposicion por vicios Ocultos:

reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, en caso que dispositivo meédico 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.

|
|
i En el Anexo N° 05, se establece el modelo de declaracion jurada de Canje y/o

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

3.5 Sistema de contratacién:

Se realizara bajo el sistema a SUMA ALZADA

4. CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES

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

En el Acto de Recepcién de los bienes (kits de diagndstico y consumibles), papel
| absorbente plastificado uso laboratorio 50 cm x 50 M y solucion
descontaminacién para ADN y ARN x 250 mL, gue formaran parte de la entrega, el
proveedor debera entregar en la Drogueria del CENARES, copia simple de los
siguientes documentos; a fin de llevar a cabo la conformidad de recepcion:

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

b. Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta
debera consignar en forma obligatoria para cada item el nimero de lote y la
cantidad entregada por lote; asimismo, deberd contener la relacion de
consumibles.

c. Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por
Defectos o Vicios Ocultos (Anexo N° 05).

. d. De corresponder, Carta de compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento
on de producto. (Anexo N° 04).

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

f. Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y/o
Almacenamiento vigentes a la fecha de entrega, segln corresponda.

g. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte.

h. Declaracién Jurada donde se especifique las condiciones especiales de
almacenamiento, embalaje y distribucion (Anexo N° 06). (véase numeral 2.4.2)

| i. Acta de verificacion Cuali-Cuantitativa (original + 3 copies). Anexo N° 07
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Toda docurnentacion presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales e), f), g) e i) deberan ser firmados por
el director técnico de la empresa.

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

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se consignaré la
observacion “NO CONFORME — NO RECIBIDO” en el Acta de Verificacion Culi-
Cuantitativa y la Drogueria CENARES por indicacion del Director Técnico emitira el
Acta de Observacién brindandole un plazo para la subsanacion conforme el Articulo
143 del RLCE.

A. Recepcién en el Punto de Destino

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

o Verificar entrega de consumibles de acuerdo al cronograma
establecido.

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 Direccion de
Almacén y Distribucién del CENARES.

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

documentacion:

e Acta de verificacion cuali-cuantitativa (original+ 2 copias) (Anexo N° 07),
debidamente suscrito (de todos los puntos de entrega)

e Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la
fecha de recepcién de los bienes. (de todos los puntos destino)

5. DEL PAGO

~

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pagos periodicos, de acuerdo al
cronograma de entrega.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas, el contratista debe presentar
la siguiente documentacion:

e Informe de conformidad de acuerdo a lo establecido en el numeral 4.2. del presente
documento en concordancia con el articulo 168° del RLCE, la conformidad sera
otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de la Direccion de
Almacén y Distribucion.

e Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la fecha de
recepcion de los bienes. :

e Comprobante de pago.
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Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito en Jiron
Nazca N°548 - Jesls Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a 16:30 horas.

El pago se efectuara luego de la conformidad de la prestacion y de acuerdo a lo establecido

en el

Articulo 171° del

especificaciones técnicas.

6. PENALIDAD:.

RLCE y conforme a

lo establecido en

las presentes

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 del 5% hasta 100%
del monto contratado, de verificarse la concurrencia de los siguientes supuestos,
segun corresponda:

SUPUESTOS DE ]
N° APLICACION DE FORMA DE CALCULO PROCEDIMIENTO
PENALIDAD
No entrega de consumibles | 5% de la UIT cada diade | -2 Verificacién se hara, mediante Ia
: fecha de recepcién consignada por el
1 y/o entrega incompleta y/o retraso, por cada uta  deshinm:  en GUIA de
entrega fuera del plazo ocurrencia y por cada p e d
sttt punto destino. tran§poﬁ{sta u otro documento de
envio.
Instalacion, prueba y 5% de la UIT, por cada La Verificacion 56 hara, mediants Ja
: : 4 fecha de suscripcidn del Acta de
funcionamiento de los dia de retraso, por cada 5 5
2 : o~ y conformidad de Instalacion, prueba y
Equipos en Cesion de Uso ocurrencia y por cada funcionamiento de Equipo en Cesién
fuera del plazo estipulado. punto destino de Uso (Anexo A).
5% d6 la UIT. bor cads La Verificacion se hara, mediante la
. I P fecha de suscripcion del Acta de
3 Capacitacién  fuera del dia de retraso por cada Capacitacion (Anexo B) y/u otros
plazo méaximo establecido. ocurrencia y por cada P Y :
i daniie documentos que acrediten
P fehacientemente su gjecucién.
No cumplir con el 3 Comunicacién (documental /
4 | Programa y cronograma de SOéu??efciL;]T' po?'rccaaddaa electrénica) recibida por el Usuario del
mantenimiento  preventivo LitE d}ggtino Laboratorioc que evidencie el no
ofertado. P cumplimiento de lo ofertado.
Comunicacion (documental /
electrénica) recibida por el Usuario del
Laboratoric con la evidencia del
reporte inicial de la averia y el(los)
DeF o THickr 1 atenaen reiterativo(s) 24h después por no ser
de desperfectos del equipo | 100% de la UIT, por cada jgez:_:inlqdaaoc_uando asiesea:en la cudad
5 | en cesion de uso dentro de incidencia y por cada Comunica'cién (documental /
las 48 horas de solicitadas punto destino. .- - .
R electrénica) recibida por el Usuario del
p ] Laboratorio con la evidencia del
reporte inicial de la averia y el(los)
reiterativo(s) 72h después por no ser
atendida cuando este sea en
provincia.
Por no instalar/contar el c R
equipo e respaldo omunicacion (documental . /
e g ol electrénica) recibida por el Usuario del
Fr}ocesamiente P e 100% de la UIT, por cada | Laboratorio con la evidencia que el
N\ 6 Equestras cuando el equipo incidencia y por cada equipo principal en cesién de uso esta
Wieisal BetE R e(rqativo punto destino. inoperativo por mas de 7 dias
E'Or pmés He 7p dias calerdario sin contar con el equipo de
|| calendario. Tespalde.
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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.

DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

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

9.1 Documentos para la admisién de la oferta:

a) Documentacion técnica emitida por el fabricante que acredita el cumplimiento
de las caracteristicas técnicas detalladas en siguiente cuadro:

- Amplificacion selectiva de al menos 2 regiones conservadas correspondiente a al menos 2
de los siguientes genes: gen E o gen N o RdRp o gen Orfla/b de SARS-CoV-2.

- Amplificacion selectiva del gen M o NP o NS para la deteccion de los tipos de influenza A e
influenza B.

- Amplificacién selectiva del gen Mo G o F para la deteccién de Virus Sincitial Respiratorio.

- Amplificacion en un solo paso (RT-PCR), en formato multiplex que incluya marcadores
especificos y control interno en una sola reaccion.

- Control interno: amplificacién de una regién conservada de un gen humano (para la
validacién de la obtencién de muestra y procesamiento).

- Categoria IVD.

- Informe ylo reporte técnico de cada uno de los primers y sondas del kit que se unen a las
regiones conservadas del virus SARS-CoV-2 de NO SER AFECTADA a la deteccion de las
nuevas variantes circulantes en el pais (incluye Alfa, Beta, Delta, Gamma, Lambda, Omicron,
Mu, recombinante XXB) y el mundo, el cual debera ser emitido por el fabricante.

- Informe y/o reporte técnico de cada uno de los primers y sondas del kit que se unen a las
regiones conservadas del virus Influenza A, B 'y VSR de NO SER AFECTADA a la deteccion
de los nuevos subtipos o linajes, el cual debera ser emitido por el fabricante.

- De los controles:

Amplificacién selectiva de al menos 2 regiones conservadas correspondiente al gen E o gen
N, o RdRp o gen Orfla/b de SARS-CoV-2. Amplificacion selectiva del gen M o NP o NS para
la deteccién de los tipos de influenza A e influenza B. Amplificacién selectiva del gen Mo G o
F para la deteccion de Virus Sincitial Respiratorio, y la amplificacion de una region
conservada de un gen humano como control interno por PCR en tiempo real.

Componentes:

Control interno propio del Kit de amplificacion
Control positivo ; 1

Control negativo : 1

Control de extraccion 3 1

Control NTC (No template Control) 1

Nota: Para el internamiento de los bienes segln el cronograma de entregas el contratista debe
presentar la relacion de los consumibles que esta internando.
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b) Pare acreditar las caracteristicas del equipo en cesion de uso:

b.1 Se acreditara con folletos y/o manuales y/o instructivos y/o cartas del fabricante,
las siguientes caracteristicas del equipo en cesion de uso:

Termociclador en tiempo real

Tipo(*) - Semiautomatizado
Metodologia(*) - Reaccién en cadena de la polimerasa (PCR) en tiempo real.
Rendimiento(*) - Produccion minima de 300 determinaciones efectivas en 24 horas, para amplificacion

y deteccion de 4cidos nucleicos. Considerar los tiempos de limpieza y desinfeccién (5
minutos) entre corridas de amplificacion.

Modo de | - Voltaje: 220V a 240V
Operacion(*) - Frecuencia: 50/60Hz
Equipo, accesorios y | - 03 equipos termocicladores en tiempo real.
complementos(*™) - Debe incluir todos los accesorios y/o complementos para el adecuado
funcionamiento.
Antigliedad(*) - Equipo(s) no deben tener una antigliedad mayor de 2 afios de fabricacién, este
requisito debera ser contabilizado desde la entrega de los equipos.
Duracion de la cesién en | - La cesion en uso de los equipos tendra una duracion hasta agoter el stock de las
uso(™) determinaciones adquiridas.

*  Se acreditard con folletos y/o manuales y/o instructivos y/o documentos del fabricante en la cual sefalen las
caracteristicas del equipo en la presentacion de ofertas.

** Se acreditard con folletos y/o manuales y/o instructivos y/o documentos del fabricante y/o declaracién jurada de
cumplimiento de las especificaciones técnicas presentada en la presentacion de ofertas del procedimiento de
seleccion, en la presentacion de ofertas.

c) Copia simple de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente
de corresponder que comprenda el dispositivo médico ofertado o el area de
fabricacion del producto ofertado, emitido por la ANM o por la autoridad sanitaria o
entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los
cuales exista reconocimiento mutuo, segun legislacion y normativa vigente.

Se aceptaran documentos que acrediten el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo medico por ejemplo Certificado CE de la
Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de
riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.

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

Para el caso que el postor contrate el servicio almacenamiento con un tercero,
ademas de presentar el Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) vigente a nombre del postor, se debera presentar el Certificacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de
almacenamiento, acompafando 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).

e) Copia del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion v Transporte vigente a
nombre del postor emitida por la ANM o ARM, segln legislaciéon y normatividad
vigente, de corresponder

f) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente de
corresponder 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 e
pronunciamiento de la institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcidn de los
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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 validacién del Registro
Sanitario en tramite de renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud
de reinscripcion y registro sanitario del producto.

g) Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis o el que haga sus
veces del bien ofertado de acuerdo a la farmacopea vigente o metodologia
declarada en el Registro Sanitario del bien ofertado, segin legislacion y
normatividad vigente.

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

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el proceso de
seleccion y ejecucion contractual para los dispositivos médicos nacionales e importados;
asimismo, la documentacién se presenta en idioma espafiol, cuando los documentos no
figuren en idioma espariol, se debera presentar la respectiva traduccion por traductor
plblico juramentado o traductor colegiado certificado, segin corresponda, salvo la
documentacion técnica que se presentd a la ANM acompafiados de su traduccion simple
al idioma espafiol y lo que mediante comunicado sefald gque pueden presentarse en
idioma ingles.

9.2 Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

9.2.1 Habilitacion

Copia simple de la Resolucién de Autorizacion 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 Farmaceéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional
de Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud - MINSA, segun corresponda.

9.2.2 Aspectos adicionales a ser considerados

> En la proforma del contrato debera incluirse una clausula de compromiso de canje y/o
reposicién por Defectos o Vicios Ocultos, en caso 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 calidad, en un plazo maximo no mayor de sesenta (60) 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”, segtin Anexo N° 08.

Y

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

Se adjuntan los anexos siguientes:

I ) e Anexo N° 01: Deslaracion jurada de cumplimiento de control de calidad externo.
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e Anexo N° 02 Declaracion jurada de cumplimiento de mantenimiento preventivo y
correctivo de equipos en cesion de uso.

e Anexo N°03: Declaracion jurada de contar con equipo de respaldo.

e Anexo N° 04: Carta de compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento de
producto.

s Anexo N° 05: Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por vicios
ocultos.

e Anexo N° 06: Declaracion jurada de condiciones especiales de almacenamiento,
embalaje y distribucion.

e Anexo N° 07: Acta de verificacion cuali — cuantitativa.

e Anexo N° 08: Declaracion Jurada de informacion del producto ofertado.

e Anexo N°09: Declaracién jurada de soporte técnico

e Anexo A: Acta de conformidad de instalacién, prueba y funcionamiento del Equipo.

¢ Anexo B: Acta de capacitacion.
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RERE L - Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
PROGRAMACION “Afio del Bicentenario, de la consalidacién de nuestra Independencia, y
de la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO N° 01

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD
EXTERNO

[Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion]

Sefiores
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE
RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES

Jr. Nazca N° 548, Jesus Maria
Presente.-

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de
Inscripcién a un programa de Control de Calidad Externo al laboratorio de Referencia
Nacional del KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA ENSAYO MULTIPLE DE DETECCION
MOLECULAR DE SARS-CoV-2 (COVID-19) Y VIRUS INFLUENZA A, B con un minimo de
tres desafios o muestras de testeo al afio, en representacion

B rrvnasrnams s s (Razoén social de la empresa o consorcio) por los
dispositivos médicos que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a
(B st s o i i ST e e s i T e g A SRR R B

(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

Atentamente,

[Consignar ciudad y fecha]

o -I-z.i-rma y éel]o del Representante Legal
Nombre / Razén Social del postor o Consorcio
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DIRECCION DE

Decenio de |z Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
PROGRAMACION : b a : ’

*Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y
de la conmemoracidn de !as heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO N° 02

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE MANTENIMIENTO
PREVENTIVO Y CORRECTIVO DE EQUIPOS EN CESION DE USO

[Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion]

Sefncres

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

Presente.-

El ‘que se suseribe, don 7 dofid .. s wimsisasnon s , identificado con

Documento de Identidad T Representante Legal de
con RUC. N° ... ... , DECLARO

BAJO JURAMENTO que, garantizaré gue el equipo otorgado en cesion de uso
funcione en éptimas condiciones durante su uso en el laboratorio punto destino, no
generando gastos a la entidad; por ello, ante cualquier desperfecto y/o solicitud me
comprometo a iniciar la atencién del mantenimiento correctivo dentro de las 48 horas
de solicitado por el usuario, la cual deben enviar al correo electronico oficial
................................... ,hasta un plazo no mayor a 07 dias calendario.

Asimismo, presento Programa y Cronograma de Mantenimiento Preventivo de Equipos
en Cesion de Uso que seran otorgados a la Entidad por los dispositivos médicos que
se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la

(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

Cronograma Mantenimiento Preventivo:

Equipo Mantenimiento | Mantenimiento | Mantenimiento
(Modelo/Serie) 1 2 3
" . wed ysidbares T o .
Descripcidn de actividades a realizarse en cada mantenimiento
1.-
2.-
3.-
Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del postor ¢ Consorcio
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e = j oEcEONDE Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
d “;‘%Em ’l- : PROGRAMACION “Afio del Bicentenario, de |a consolidacion de nuestra Independencia, y
= == de la conmemoracion de |as heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CONTAR CON EQUIPO DE RESPALDO

Sefores

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

Presente. -
De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracién Jurada de Contar con
Equipo de Respaldo”, el cual entrara en uso cuando el equipo principal permanezca
inoperativo por mas de siete (07) dias calendario cuando se presente fallas en el
equipo principal, pudiendo ser instalado en un laboratorio de referencia o
establecimiento de salud del MINSA o nuestro laboratorio externo, acreditando su
operatividad de las mismas caracteristicas o similar que garantice la operatividad,
en tanto el equipo principal entre en funcionamiento, garantizando asi el
funcionamiento permanente del equipo, accesorios y complementos, en

representacion del.. . (Razdn social de la empresa o
consorcio) por Ios dlsposmvos medlcos que se nos adjudiquen de nuestra
propuesta presentadaala (..........ocooiiin Nombre y nimero de Proceso).

A continuacién, se detallan las caracteristicas del Equipo de Respaldo:

Pais de

Origen Antigliedad

Serie Marca Fabricante

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del postor o Consorcio
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j{éi‘ BIRECEIDNIDE Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
% ! PROGRAMACION “Afio del Bicentenario, de la cansolidacién de nuestra Independencia, y
km-l’ de la conmemoracién de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO N° 04

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE POR VENCIMIENTO DE PRODUCTO

[consignar ciudad y fecha]

Sefores

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

Presente.-

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

I. DEL PROCEDIMIENTO DE COMPRA E IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Procedimiento :

Contrato : (Si no hay contrato, se consigna “No aplica”)

Orden de compra

Producto :

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

canje)
Il. CONDICIONES

2.1 La entidad puede solicitar el canje por vencimiento del producto, con un (01) mes
anterior a la expiracidn el bien.

2.2 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 sesenta
(60) dias calendarios contados desde el dia siguiente de solicitado.

2.4 Los productos correspondientes al canje deben tener una vigencia no menor a la
ofertada en el 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° 05

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

Sefores

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

El que se suscribe, don ... , identificado con
Documento de Identidad NO. . Representante Legal
s = s ety o7 g i L - R ————— DECLARO
BAJO JURAMENTO “Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion” en representacion del e Consorcio)
........................... Jos productos que se nos adjudiquen de nuestra propuesta
presentada ala(......cccceeeseiiniesinnnns Nombre y niimero de Proceso).

El canje seré 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. 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 vélido para todas las entregas, incluidas las que
puedan proceder por prestaciones adicionales o complementarias.

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

Atentamente,

Firma y sello del representante legal
Nombre / Razén social del postor
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Ministerio - . ! DIRECCION _DE Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
d ’r;';:‘[-. é'o " . i PROGRAMACICN "Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y
e b i il 5 § de la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO N° 06

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO,
EMBALAJE Y DISTRIBUCION

Sefiores

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

Presente. -
El que se suscribe, don / dofia .......ccooiniinii i i , identificado con
Documento de Identidad N2, s rmmemmases Representante Legal de

............................................................. , con RUC. N° ..................... DECLARO
BAJO JURAMENTO la informacién que a continuacion se detalla respecto a las
condiciones especiales de embalaje del:

ITEMN®:

DENOMINACION:  .....oocovvinennn

Condiciones Especiales de Embalaje:

: Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del postor o Consorcio

o
:_*:"gr.{% BICE];JEERBE.’!\RIO
Sy 2024
TN




NISILVHLINOD, VSIHdING
sjuejuasalday |ap 0]j2g A ewii4

./:-ﬂ\.
vzoz W2
ndiad o= =

oE«zEZuu_md\\\S.,,/ﬁ
'

(N

44|\

L

SIHYNID sauopisinbpy op [euoioun pepiun e eled eidod ‘s3YYNI0 euenfoiq e eled eldod ‘,v1SILYYLNOD, |2 eled eido)

NIOVINTY el0jnoal3 pepiun o pepiug
ajuejuasalday |ap o|(eS A eull

ajueluasalday 4D |19p 0125 A eullly

‘ejoy ajuasald e| ap uoladiiosns el e apasold s ‘auwnojuod opuejsa A sojonpoud so| ap UQIDEIILIBA B| EPEZ][EUI

WM_ZOHU‘Q\/N_m_me\\
Y,
oue [ap ap seuw [ap :BIp |2 0zZI[Eal 8S UdIEWIE |2 Ue 03anpoid |ap :Eumu_m_hm:\w t
oal}san
o ®p.N_| epojooojoud | _m.mm wz Zm_onu__mdﬁmm_um <o<zm_m,_@nn_um_om_x ._.mu_,__@ww uoeuasaid | ap | (10a) ojnpod jep siquion | wey)
PEPIED op 3P N R . _ pepiun

|01}UOD) B OLIOJEIOGET

P

:epuigjal exdwo) ap uaplQ B| e sajudlpuodsaliod sojonpoid sajuainbis so| B PEPIWIOU0D Jep e uspasold Y1SILVHLINOGD. 13 A NJOVINTY ‘[9p sajuejuasaidal sof ‘eysqy e ug

oLEensn

N ebanug

.N 01enuon

.N Bidwon ap uspi0

uoioedlpnipe ap odi|

Eisiienuod,

VAILVLILNVYND - IMTYNO NOIDVIIAI™EA 30 V1OV
L0 oN OXANY

LouonoeAy A ulunp sp sejjejeq Sediolay Se| 8p UQIDBIOWSWUOD B| 8p |
A *erpuapuadepu] BISaNU ap UQIOEPIIOSUOD B| 3p 'OLEUIUSDIG [3p OUY, | NOIDYAYHOO0Yd
saiquoy A sasalnpy ered sapepiunpodQ ap pepjenB| e| ap oluaoag

20 NOI2D3HId




vzoz SN2
OIMYNILNIDI8 ‘o U\~
\\\:f./r(

012J0SU0Y) 0 J0jsod |8p [BID0S UQZEY / SIqUION
|[eba7 sjuejuasaliday [ap ojj@s A w4

[eyoay A pepnio JeuBisuo))]

(vy31ANL 18) 0lonaodd
OLVIG=WNI | oLyiaan
VaVLHI40|OLONA0Yd| ORIVLINVS | OIMVLINYS NOIOVORIEY- ILNVOREYS | NOlov.NaSId |VOHYIN 30 FEWON| 130 JueNON "
availnyp | 129 VWINIAE - OWLSIDAY | OdLSIOa 3asivd |ooLvEoay| 3a vindod WAL
VIONZOIA | 130 VIONIOIA|  3aoN W !
o ean 0LONAO¥d T13d NOIOdINDS3a

[ugiooajas ap ojusiWipasoid [ap einjejouawIoU Jeubisuod]
OpELIaJO 019NpP0oId |[9p UQIdeULIOU| 8P epeIn( uoldele|2a(

80 oN OXANV

L,0yonoeAy A UlUNr ap Se||2jBq SBOICISY SE| 9P UQIDBIOWBWLOD B| 9P
A ‘ejpuapuadapu| e)sanu ap UQIOEPI|OSUOD Bl 3D 'OUBUR)UDIG |3P OUY,
SalquioH A sasalnyy eled sapepiunyodQ ap pep|ent| g ap ojuasaq

NOIDYIAVEO0Ud |

| 30 NOIDD3YIQ




BRECCioNEE Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
PROGRAIMACION “Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y
de la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

Anexo N° 09

DECLARACION JURADA DE SOPORTE TECNICO

[Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccién]

Sefiores
(CENARES)
(Nimero del procedimiento de seleccidn)

Presente. -
El que se suscribe, don / dofia ....c..ooviiiiiiiiiiii e , identificado con Documento de
Identidad N°............... Representante Legal de suamapmanssmmansssnmsmw i ,con R.U.C. N°

..................... DECLARQO BAJO JURAMENTO que la informacién que a continuacién se detalla,
respecto al personal encargado de mantener las condicicnes especiales de soporte técnico referido al
Soporte Tecnolégico (servicio técnico — ingenieros o personal técnico especializado) y al Soporte
Intelectual (asesoria técnica) estan capacitados por la casa fabricante para y cumplen con
experiencia no menor de 12 meses contabilizado dentro de los tres afios a la presentacién de la
oferta para el desempefio de sus funciones.

ITEM N®: e,
DENOMINACION: oo

Mencionar las caracteristicas del soporte técnico de ingenieria y especialista de aplicacion:

Personal 1:

Soporte tecnolégico Especificar

Titulo profesional o técnico (Ingeniero mecénico eléctrico o afines)

Tiempo de experiencia en el manejo del equipo

Constancia o certificado emitido por el fabricante o sucursal o filial y/o centros
autorizados por el fabricante o por la empresa duefia de la patente de los equipos.

Personal 2:

Soporte Intelectual Especificar

Titulo profesional: Bidlogo o Tecnélogo Medico o Bidlogo Molecular.

Tiempo de experiencia en el manejo de Técnicas moleculares

Constancia o certificado emitido por el fabricante o sucursal o filial y/o centros
autorizados por el fabricante o por la empresa duefia de la patente de los equipos.

(o)

Atentamente,
[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Represeniante Legal
Nomkbkre / Razén Social del postor o Censorcio
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DERECE'ON 25z Decenio de |z Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
PROGRAMACION "Afio del Bicentenario, de |3 consolidacién de nuestra Independencia, v
de la conmemoracion de |25 heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO A

ACTADE CONFORMIDAD DE INSTALACION, PRUEBAY FUNCIONAMIENTO DEL

EQUIPO
1 fecha: [/ / Nofmibre del |aborataro: .o v vassio i s wvosss s iy ssiss
SOBRE LA INFORMACION GENERAL
ER 18 CIUAB. . erenvmeenssevrenemsmemssssmmnmmsassonssssinsisisiissisissisisn @ 108 i wnndias; delafio............ enel
laboratorio:......coeve e ceeverenie...@lashoras..ooooene eeie........SE Teunijeron,

el representante del contratista y el responsable del laboratorio del punto de destino, segtn lo
establecido en documento presentado por el contratista (Guia de Remision)

2
N®.iiiiiiiiiiieie e e CUYO Objeto es dar la conformidad de instalacion, prueba y funcionamiento
del equipo

3 AREA DE INSTALACION DEL EQUIPO (FRUEBA Y FUNCIONAMIENTO DEL EQUIPO)

4 CONTRATO - GUIA DE REMISION
SOBRE EL EQUIPO
DENOMINACION: i
CARACTERISTICAS: ...... = AR S S

SOFTWARE: (Propio del Equipo)
5 |PLAZO DE CESION DE USO:

ANTIGUEDAD: Se HA VERIFICADO que &l EQUIP0.....ccoeniinciiiiececccieiae SBHE somammumssis de
(8 MEICEA oot seseseeeeeeeeeeeo. CUENEA €CON UNE antiguedad no mayor a
afios a partir del ............ de e, o) [P
SOBRE LOS ACUERDOS
El(a) responsable del laboratorio referente de la ciudad de ... , deja
constancia que el quipo ha sido instalado probado y puesta en funcionamiento del equipo
B | VSEENBUEITE wismmenssanrsnaesd porlo que se da: - La Conformidad ( ) -La
No Conformidad ( )
OIS ST VACTOTUBIE o sinmin s a5 0 S 0 e G 6 A 9 BT S S A T B s S
OBSERVACIONES
7

NOMBRE Y FIRMA DEL USUARIO Y CONTRATISTA
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DIRECCION.DE Decenio de |a Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
PROGRAMACION “Ano del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y
de la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO B

ACTADE CAPACITACION

—

[fecha: / ! [Nombre del [8DOratorio: ..........covvvverreveseie e s e es e e

SOBRE LA INFORMACION GENERAL
En la ciudad.. .alos .........dias, del afio.. .enel

laboratorio:.. . . .a Ias horas ..8e reunieron,
2 el representante del contratlsta yel responsabfe del Iaboratono del punto de destmo dejando
constancia de que el contratista emite la Constancia de Capacitacion o el Certificado de
Capacitacién realizado el .............d€ ..o, del .... ..,cuyo objeto es darla
conformidad del cum pllmlento de capacitacion en el manejo yfunctonamlento del equipo.

AREA DONDE SE EREALIZO LA CAPACITACION

3
Nombres y Apellidos del personal capacitado
5
SOBRE LOS ACUERDOS
El(a) responsable del laboratorio de.. , deja constancia que el
6 Contratista ha capacitado y evaluado al personal del Iaboratorlo por .. . horas, y ha emitido un
fotal de ............... Constancias de Capacitacion o Certificado de Capacﬁacmn.
OBSERVACIONES
7

NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE DE LABORATORIO
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DIRECCION DE Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
| PROGRAMACION “aARq del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y
de la conmem:oracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

ESPECIFICACIONES TECNICAS
KIT DE SECUENCIMIENTO GENOMICO DE ARN VIRAL POR SECUENCIAMIENTC
DE NUEVA GENERACION PARA VIRUS SARS-CoV-2

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1 Denominacion:

Adquisicion de KIT DE SECUENCIAMIENTO GENOMICO DE ARN VIRAL POR
SECUENCIAMIENTO DE NUEVA GENERACION PARA VIRUS SARS-CoV-2

1.2 Finalidad publica de la contratacion

Garantizar la continuidad operativa de los servicios de analisis vy
fortalecimiento del diagnéstico molecular para el fortalecimiento de la
vigilancia y determinacion de linajes o variantes de SARS-CoV-2.

1.3 Dependencia que requiere la contratacion

Unidad Funcional de Prevencion y Manejo de Enfermedades Transmisibles
Priorizadas - Direccién General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica
(DGIESP) - Instituto Nacional de Salud (INS) - Centro Nacional de
Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES)

1.4 Objeto de la Contratacién
Objetivo General

Adquisicién de KIT DE SECUENCIAMIENTO GENOMICO DE ARN VIRAL
POR SECUENCIAMIENTO DE NUEVA GENERACION PARA VIRUS SARS-
CoV-2 para los laboratorios de referencia nacional del INS (Lima) para brindar
servicio de vigilancia y determinacion de linajes o variantes SARS-CoV-2.

Objetivo Especifico
Fortalecer a los Laboratorios de Referencia Nacional de Salud Publica para

brindar vigilancia genomica y determinacién de linajes o variantes de Sars-
CoV-2.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1 Cantidad requerida, segun el siguiente detalle:

= DESCRIPCION DEL PRODUCTO Uhnlr:ga%EE CANTIDAD (*)
KIT DE SECUENCIMIENTO GENOMICO DE ARN VIRAL POR
SECUENCIAMIENTO DE NUEVA GENERAC|ON PARA VIRUS UNIDAD 1500
SARS-CoV-2 d

() 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) segun lo autorizado en su registro sanitario.

2.2 Caracteristicas del Producto:

Denominacién:
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Kit de secuenciamiento gendmico de ARN viral por secuenciamiento de nueva
generacion para virus SARS-CoV-2

Presentacion:

= DNetodologia: Extraccion de ARN, Generacion de librerias w
Secuenciacion del genoma completo de SARS-CoVW-2,
Tipo de muestra utilizada: Hisopado Nasofaringeo v ARN wviral.
Componentes del kit:

o Kit secuenciacién del genoma completa de SARS-CoV-2 para
preparacion y secuenciacion de librerias de fragmentos.

¢ Kit de extraccion de ARN viral.

o Extracciin de ARN viral a parlir de muesiras de hisopado nasal
ylo faringeo en medio de transporte wirzl compatible {previa
estandarizacidn} con el kit de secuenciacian ofertado.

o Kit de cuantificacién de librerias de fragmentos compaiible (previa
estandarizacién) con el kit de secuenciacion ofertado.

o Kit de purificacidén de librerias de fragmentos magnéticos (solo si
el procedimiento recomendado por el fabricante lo requiera).

= El contrafista, deberd proporcionar los consumibles e instrumentos de
medicion (micropipetas) necesarios para procesamiento de las 1,500
determinaciones adquiridas durante toda la ejecucion de la prestacian.

Mota: las pipetas deben contar con certificado de calibracidon vigente.

= Incluye consumibles como: puntas o lips con filtro, tubos descartables,
placas de PCR descariables, placas de fondo hondo descartables, tapas
de placas, reservorios descartables, entre otros de acuerdo a la cantidad
de determinaciones solicitada. Los kits y consumibles deben ser
compatibles con los equipos en cesion a ser ofertados.

2.3 Equipo en cesion de uso:

El contratista debe brindar equipos necesarios para el manejo de insumos
bajo la modalidad de CESION EN USO (secuenciador genémico, equipo
automatizado para extraccién de ARN, termociclador para PCR
convencional, fluorémetro, entre otros) y/u otros equipos en cesién de uso,
en caso la metodologia lo requieran para la ejecucion de la prueba.

2.3.1 Caracteristicas del Equipo en Cesién en Uso:

El contratista, incluira los equipos necesarios para todas las etapas del
proceso de secuenciacion, desde la extraccion del material genético de
las muestras, la amplificacion del material genético, la preparacion de
librerias, la cuantificacion de las librerias, la determinacion de los linajes
o variantes de SARS-CoV-2. Asimismo, los equipos ofertados por el
contratista estaran sujetos a la naturaleza, complejidad, accesoriedad
y/o complementariedad de los kits comerciales que desarrollen el
proceso de secuenciacion como parte de la presentacion requerida.

Caracteristica Descripcion
Etapas -La extraccion de ARN viral

Proceso que -La amplificacién y preparacion de librerias.
permite el -La Cuantificacian de librerias

(los) -La obtencion de secuencias de genomas del virus
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equipo)(s) _El analisis bioinformatico de secuencias obtenidas

NOTA: El contratista debe otorgar todos los equipos necesarios
(automatizados semiautomatizados) para cada etapa del proceso, de acuerdo
a la tecnologia ofertada

v Equipe no mayor de 05 afios de fabricacion,

En la fase de perfeccionamiento del contrato se presentard la pdliza de
importacién de la Declaracién Aduanera de Mercancias (DAM) y/u otro
documento otorgado por el fabricante que indique la fecha de fabricacién.

¥ NOTA: En caso que la empresa adjudicada no tenga el Equipo en el pais, se
aceptara una declaracion jurada que contemple cumplir con la antigliedad
para el perfeccionamiento del contrato. Se precisa que de forma obligatoria al
momento de la entrega e instalacion del equipo debera presentar la DAM
(original o copia) y/u otro documento otorgado por el fabricante que indique la
fecha de fabricacién (certificado, carta, especificaciones técnicas, etc)

v El plazo de cesién de uso del equipo sera minimo de doce (12) meses o hasta
agotar el stock de los kits adquiridos, el cual inicia al dia siguiente de suscrita
el acta de conformidad de instalacion, prueba y funcionamiento del equipo.

7 Personal Técnico, a cargo de un profesional certificado por el fabricante o
sucursal o filial y/o centros autorizados por el fabricante o por la empresa
dusfia de la patente de los equipos, con experiencia no menor de doce (12)
meses, en el manejo y mantenimiento de equipo, contratado por el proveedor,
acreditado con certificado, constancia o cualquier otro documento que lo
respalde fehacientemente su capacidad de solucionar los problemas que
pudieran ocurrir con el equipo.

 Para el perfeccionamiento del contrato, debe presentar Curriculum Vitae
documentado.

v Especialista de aplicacion, profesional capacitado por la empresa matriz 0
sucursal o filial y/o centros autorizados por el fabricante o por la empresa
duefa de la patente de los equipos y con experiencia no menor a doce (12)
meses contabilizados dentro de los tres afios a la presentacion de la oferta en
el manejo del equipo cesién de uso, la documentacién debe ser presentada
en la etapa de suscripcién del contrato.

Para el perfeccionamiento del contrato, debe presentar Curriculum Vitae
documentado (anexo 09)

v La cesion de uso no implica la transferencia de propiedad del bien, por
ello, el contratista debe garantizar que el equipo otorgado en cesion de
uso funcione en 6ptimas condiciones durante su uso en el laboratorio
punto destino, es asi que la Cesion de uso debe garantizar a todo costo la
ejecucion de los mantenimientos (preventivo y/o Correctivo) los cuales seran
supervisados y verificados por el personal responsable del Laboratorio del
punto destino (o quien haga sus veces).

v Los mantenimientos como minimo deben cumplir las siguientes
caracteristicas:

Mantenimiento Preventivo, ejecucion acuerdo a lo recomendado por el
fabricante.

A la suscripcion del contrato debe acreditar programa y cronograma de
acuerdo al Anexo N°02.

Mantenimiento Correctivo, se iniciara dentro de las 24 horas de solicitado por
el usuario, cuando este sea en la ciudad de Lima, es preciso sefialar que
debe solucionarse en un plazo maximo de siete (07) dias.

A la suscripcion del contrato debe acreditar cumplimiento Anexo N°02.

Si el mantenimiento correctivo realizado influye en el resultado debera realizar
la calibracion correspandients. Estaré supervisado y verificado por el personal
responsable del Laboratorio.

*  Se acreditara con folletos y/o manuales y/o instructivos ylo documentos del fabricante en

la cual sefialen las caracteristicas del equipo en la presentacion de ofertas.

* Se acreditara con folletos y/o manuales y/o instructivos y/o documentos del fabricante y/o

declaracién jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas presentada en la

presentacion de ofertas del procedimiento de seleccion, en la presentacion de ofertas.

Antigliedad™

Plazo de
cesiaon de Uso

Soporte
Técnico

23.2 Condiciones General del Equipo de Cesién en Uso

El proveedor tiene que garantizar a todo costo el funcionamiento
permanente del equipo, accesorios y complementos. De presentarse fallas
en la operatividad del equipo debe iniciarse ia atencion dentro de las 24 horas
de solicitado por el usuario, cuando este sea en la ciudad de Lima. Los
desperfectos deben de solucionarse en un plazo no mayor a siete (07) dias
calendario a fin de no alterar el normal funcionamiento de la prestacion del
servicio de la Entidad. Para ello, debe contar con Zquipo de Respaldo
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disponible y operativo de las mismas caracteristicas u otro similar que garantice
la operatividad en tanto el equipo principal entre en funcionamiento. Asimismo,
el proveedor debe reponer las pérdidas de materiales, reactivos y
componentes que se produzcan por razones inherentes al funcionamiento
defectuoso del equipo. Para el perfeccionamiento del contratc el postor
adjudicado debe presentar Anexo N° 02.

La Entidad no se responsabiliza por cualquier deficiencia, dafio o siniestro que
sufra el equipo, fuera de los términos estipulados contractualmente, salvo
negligencia de la institucién técnicamente demostrada. Los gastos y costos por
servicio de mantenimiento preventivo y correctivo son de responsabilidad del

Contratista.

Para el perfeccionamiento del contrato, el proveedor debera presentar una
poliza de seguros que asegure los equipos otorgados en cesion de uso, que
cuenten con la cobertura contra robo, incendio, siniestro y responsabilidad civil
contra terceros, por un monto equivalente al valor del equipo.

El equipo ingresa directamente al punto destino (INS o Laboratorio de
Referencia) y no genera obligaciones de pago por concepto de compra,
alquiler ni compromiso de mantenimiento, compra de repuestos, costos de
traslado, instalacién, pago de personal u otros; estos deben ser asumidos por
el contratista.

El costo de instalacion, operaciéon, mantenimiento y los suministros del equipo
complementarios necesarios e indispensables para el adecuado
funcionamiento del equipo, son asumidos por el Contratista, no generando
gastos adicionales al laboratorio usuario.

La prueba de funcionamiento debe ser en presencia del responsable del
laboratorio y del personal que el usuario determine, seguido se levanta un acta
de conformidad de instalacion, prueba y funcionamiento del equipo (Anexo A).

Asimismo, el Contratista debe hacer entrega de los manuales de
funcionamiento del equipo y debe brindar asesoria técnica con personal idéneo
a solicitud del usuario, todo ello sin costo adicional para el laboratorio usuario.

2.3.3 De larecepcion, instalacién y operatividad del equipo

La recepcién sera realizada por el responsable del almacén y el responsable
del laboratorio y/o quien haga sus veces.

La instalacion, prueba y funcionamiento del equipo estara a cargo del
Contratista y deberd ser realizada hasta los cuarenta y cinco (45) dias
calendario, contados a partir del dia siguiente de haber suscrito el contrato, se
tiene que efectuar una prueba de funcionamiento en presencia del responsable
del laboratorio y del personal que el usuario determine; luego se levanta un
acta de conformidad de instalacién, prueba y funcionamiento del equipo. Es
importante dejar por escrito que, aun teniendo conformidad aceptada, el equipo
guedard en evaluacion por un tiempo no mayor a 20 dias para eventos
O aleatorios que pudieran darse en el transcurso de la operatividad y con
N/ asistencia in situ.
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La operatividad del equipo estara a cargo del Contratista, para tal fin se
elaborara un informe de puesta en operacion y funcionamiento en donde se
dejara constancia de las condiciones fisicas, operatividad y funcionamiento del

equipo.

E| contratista deberd entregar con la recepcion del equipo los manuales de
funcionamiento del equipo en idioma original y en espafiol (manual fisico y/o
digital) y debe brindar asesoria técnica con personal idéneo a solicitud del
usuario, todo ello sin costo adicional para el laboratorio usuario.

2.3.4 Confidencialidad

El contratista y su personal se reservan absoluta confidencialidad en el manejo
de informacién y documentacion a la que tenga acceso y que se encuentre

relacionado con la prestacion.
2.3.5 Capacitacion del usuario:

El contratista debera presentar su plan de capacitacién en el perfeccionamiento
del contrato.

La capacitacion se realizara siguiendo todos los protocolos de bioseguridad
necesarios y sera impartida al personal del laboratorio usuario del equipo en el
punto de entrega y a los profesionales de la salud del INS

Al final de la capacitacion, el contratista emitira una constancia de capacitacion
ylo certificado de capacitaciéon a cada participante, suscribiendo el Acta de

Capacitacion (ANEXO B)

La capacitacion impartida al personal del laboratorio usuario (donde se
instala el equipo en cesion de uso) sera presencial, con un minimo de dos (02)
participantes, debiéndose considerar un minimo de cuatro (04) horas por dia
calendario, segun el siguiente detalle:

N° USUARIO DURACION

1 | INSTITUTO NACIONAL DE SALUD 04 DIAS

Las pruebas que se utilizaran en el proceso de capacitacion seran asumidas
por el contratista (no se utilizarén ninguno de los 1,500 determinaciones

descritos en el numeral 2.1)

El capacitador del contratista debera ser un profesional con experiencia no
menor de 12 meses en el manejo de la plataforma ofertada (equipo en cesién
de uso) y certificado por el fabricante, con constancia o cualquier otro
documento que lo acredite fehacientemente (con dominio del hardware y

software del equipo).

2.4 Envase, embalaje y rotulado

2.41 Envase

e Envase inmediato
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Envase segun lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la
conservacion y hermeticidad del producto, el mismo que debera contener
rotulado impreso.

¢ Envase mediato
Envase autorizado en el Registro Sanitario.

2.4.2 Embalaje

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

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

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

- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico,
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 Médico.

- En las caras laterales debe decir “FRAGIL”, con letras de un tamafio minimo
de 5 cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto
para la posicion de la caja. Asimismo, se debera consignar el peso bruto de
la caja con contenido y sus dimensiones.

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

2.4.3 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
manipulacion. Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos
también podran ser impresos en alto o bajo relieve.

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

Es obligatorio la inclusién del inserto y/o manual de instrucciones de uso con
la informacién autorizada en su registro sanitario, segun corresponda.

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 detaila a continuacion:

N ENVASE MEDIATO

e 4 ESTADO PERUANO

= Consignar nomenclatura del proceso
PROHIBIDA SU VENTA
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No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampon, ni a manuscrito con el
logotipo solicitado, debiendo estar impresas con inyector.

3.2. Vigencia del producto
La vigencia del producto debera ser mayor o igual a tres (03) meses al
momento de la inspeccion de la Direccién Técnica del CENARES y en su
internamiento en los almacén del Instituto Nacional de Salud (INS).
Excepcionalmente, se aceptara una vigencia menor a tres (03) meses al
momento de la inspeccién realizada por CENARES y en punto de destino,
siempre y cuando el contratista presente una Carta de compromiso de
Canje y/o Reposicion por Vencimiento del producto (Anexo N°04)
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.

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

ENTREGA CANTIDAD (%) PLAZO DE ENTREGA (**)
PRIMERA 500 Hasta los 45 dias calendario.
SEGUNDA 500 A los 135 dias calendario.
TERCERA 500 A los 225 dias calendario
TOTAL 1,500 (™) El _plazo inicia contabilizarse a partir del dia siguiente de
suscrito el contrato.

(*) Si el proveedor adjudicado oferta un kit no divisible con la cantidad requerida, éste
entregara una unidad completa segin lo autorizado en su registro sanitario para cumplir con
lo requerido.

3.3.2 Piazo de instalacién, prueba y funcionamiento del equipo en
cesién de uso y de las capacitaciones.

DOCUMENTO DE

DESCRIPCION ACREDITACION

PLAZO (%)

Hasta 45 dias calendario.
(1era entrega)

INSTALACION, PRUEBA Y FUNCIONAMIENTO
DEL EQUIPO EN CESION DE USO

CAPACITACION AL PERSONAL DEL
LABORATORIO USUARIO

(*) El plazo inicia a contabilizarse a partir del dia siguiente de suscrito el contrato.

ANEXO A

ANEXO B Hasta 50 dias calendario

3.3.3 Cronograma y distribucion de los bienes.

Las entregas se realizaran a destino ce acuerdo las cantidades establecidas
en el siguiente cuadro:
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EN KIT DE SECUENCIMIENTO GENOMICQ DE ARN VIRAL POR
SECUENCIAMIENTO DE NUEVA GENERACION PARA VIRUS SARS-CoV-2
PUNTO DE ENTREGA CESION PRIMERA SEGUNDA TERCERA
DEUSO ENTREGA ENTREGA ENTREGA
INSTITUTO NACIONAL DE
1 500 500 500
SALUD

3.3.4 Horario y Lugar de entrega

La entrega de los kits y equipo en cesién de uso se realizaran 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 DE DESTINO DIRECCION
Instituto  Nacional de | Av. Defensores del Morro 2268 (Ex Huaylas)- Chorrillos —
Salud (INS) Lima

3.4 Compromiso de Canje:

3.3.1. 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 yl/o
reposicion por vencimiento del producto (Anexo N° 04)

3.3.2. Canje v/o reposicion por vicios Ocultos:

En el Anexo N° 05, 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 defecte 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 60 dias calendarios, a partir del dia siguiente de la notificacién, y no
generara gastos adicionales a los pactados con la entidad.

3.5 Sistema de contratacion:

Se realizara bajo el sistema a SUMA ALZADA

4. CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS
BIENES

4.1 De las condiciones de entrega:

4.1.1 Recepcion en el Almacén del CENARES
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Previa a la entrega de los bienes (kits de diagndstico y consumibles) en
el punto a destino, el proveedor debera entregar en la Drogueria del
CENARES, copia simple de los siguientes documentos:

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

b. Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales).
Esta debera consignar en forma obligatoria para cada item el ndmero de
lote y la cantidad entregada por lote; asimismo, debera contener la
relaciéon de consumibles.

c. Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canije y/o reposicion
por Defectos o Vicios Ocultos (Anexo N° 05).

d. De corresponder, Carta de compromiso de canje y/o reposicion por
vencimiento de producto. (Anexo N° 04).

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

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

g. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y
Transporte.

h. Declaracién Jurada donde se especifique las condiciones especiales de
almacenamiento, embalaje y distribucion (Anexo N° 06). (véase
numeral 2.4.2)

i Acta de verificacién Cuali-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N°
07

Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales e), f), g) e i) deberan ser
firmados por el director técnico de la empresa.

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

El CENARES, debera entregar la PECOSA correspondiente al proveedor
a fin que este realice la distribucion al punto de destino

Ademas, resulta preciso mencionar que la Entidad dara como
recepcionados los bienes, cuando el proveedor cumpla con realizar la
entrega de los bienes en el punto de destino.
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La Drogueria del CENARES no esta obligado a recibir los bienes si no
han sido presentados todos los documentos que corresponde a la
entrega, o si se detecta que no corresponde el producto con lo solicitado
(vigencia del producto, forma de presentacion, logotipo, entre otros).

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

A. Recepcion en el Punto de Destino

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

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

por el CENARES.

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

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

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

o Verificar entrega de consumibles de acuerdo al cronograma
establecido.

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

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

4.2 Conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacién 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 Direcciéon de Almacén y Distribucion del CENARES.

Para efectos de la emision de la conformidad, el contratista debe presentar la

siguiente documentacion:

e Acta de verificacién cuali-cuantitativa (original+ 2 copias) (Anexo N° 07),
debidamente suscrito (de todos los puntos de entrega)
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e Guja de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito
detallando la fecha de recepcién de los bienes. (de todos los puntos
destino)

5. DEL PAGO

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

Serd requisito indispensable que el contratista presente la siguiente
documentacién para efectos de la liquidacion del pago correspondiente:

PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA

DOSUMENTOS A PRESENTAR ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA
» Recepcion del rea de almacén o la que haga sus veces. Sl Sl Sl
o Informe del Ejecutivo Adjunto de la Direccion de 3| 3| 3|
Almacén y Distribucion del CENARES.
« Comprobante de pago. Sl Sl Sl

e Guia de remision (Destinatario + SUNAT + 02 copias
adicionales); asimismo, debera evidenciar la recepcion
conforme de los consumibles de acuerdo al cuadro de Sl Sl Sl
detalle de los consumibles a entregar con cada punto
destino del numeral 3.3.3

« Acta de Instalacién, prueba y funcionamiento de los gl
Equipos en Cesion de Usc (Anexo A)

e Acta de capacitacién al personal del laboratorio usuario
(Anexo B)

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 o establecido en el articulo 162 del

RLCE.

. OTRAS PENALIDADES

Se aplicaran penalidades distintas a las penalidades por retrasos hasta el
100% del monto contratado, de verificarse la concurrencia de los siguientes

supuestos, segun corresponda:

SUPUESTOS DE 3
N° APLICACION DE FORMA DE CALCULO PROCEDIMIENTO

PENALIDAD

< F La Verificacion se hara, mediante la
+) 1
No entrega de consumibles | 100% de la UIT cada dia fecha de recepcion consignada por el

1 y:’ot entre%a incoré'lplletalay/o oie :gracsi,:. pogrc:::a punto destitia & GUIA de
Rptregs tugia S phe urrencia:y Bt transportista u otro documento de
establecido. punto destino. ;s

. " La Verificacién se hara, mediante la
inslacion,  prueba v | 100% dols UIT porcad | fecna e suscipion del Aca de
Equi Cesion de U —— DOF et conformidad de Instalacion, prueba y

quipos en (.esion de LSO = dyp. G funcionamiento de Equipo en Cesién
fuera del plazo estipulado. punto destino de Uso (Anexo A).
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SUPUESTOS DE
N° APLICACION DE FORMA DE CALCULO PROCEDIMIENTO
PENALIDAD
o La Verificacién se hara, mediante la
Capacitacion  fuera del 13&@3?&533&2}32?223? fecha de susenpcion gel Acta Ge
3 S ; ; Capacitacion (Anexo B) y/u otros
plazo maximo establecido. ocurrencia y por cada e — que s
punto desting fehacientemente su ejecucion.
No cumplir con el & Comunicacién (documental /
4 programa y cronograma de 'IODOCﬁ:rrd:nI;aU;'I;).oﬁocracdaada electrc’mic_a) recibida por el l_.lsuario del
mantenimiento preventivo Gits et Laboratorio que evidencie el no
ofertado. P cumplimiento de lo ofertado.
Comunicacién (documental /
electrénica) recibida por el Usuaric del
Laboratorio con la evidencia del
reporte inicial de la averia y el(los)
s i reiterativo(s) 24h después por no ser
FUr fipi sieid atenclon atendida c(u)ando este r;ea eﬁ la ciudad
de desperfectos del equipo | 100% de la UIT, por cada a0 s o
5 | en cesion de uso dentro de incidencia y por cada Comur\ica'cién (docurnental /
las; 3 hora§ de solicitadas punto destino. electronica) recibida por el Usuario del
por el usgarne. Laboratorio con la evidencia del
reporte inicial de la averia y el(los)
reiterativo(s) 72h después por no ser
atendida cuando este sea en
provincia.
Eo;i 20 |n§tealar/c$§5ta;[dec: Comunicacién (documental /
oqerztivo &t P ol electrénica) recibida por el Usuario del
rpocesamiento P a6 100% de la UIT, por cada | Laboraterio con la evidencia que el
6 g-euestras eaardonél Adiine incidencia y por cada equipo principal en cesion de uso esta
e : quip punto destino. inoperativo por mas de 7 dias
prlnc:lpal' este |noperat!vo calendario sin contar con el equipo de
por mas de 7 dias iespaldn
calendario. :

8. RESPONSABILIDADES POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepciéon de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no
enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras
situaciones andémalas 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.

S. DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

Para acreditar el cumplimiento de las caracteristicas tecnicas 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 detalladas en siguiente cuadro:

e Metodologia: Extraccion de ARN, Generacién de librerias y Secuenciacion del genoma
completo de SARS-CoV-2.

e Tipo de muestra utilizada: Hisopado Nasofaringeo y ARN viral.

e Componentes del kit:
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o Kit secuenciacién del genoma completo de SARS-CoV-2 para preparacion y
secuenciacion de librerias de fragmentos.

o Kit de extraccion de ARN viral.

o Extraccion de ARN viral a partir de muestras de hisopado nasal y/o faringeo en
medio de transporte viral compatible (previa estandarizacion) con el kit de
secuenciacion ofertado.

o Kit de cuantificacion de librerias de fragmentos compatible (previa
estandarizacion) con el kit de secuenciacion oferiado.

o Kit de purificacion de librerias de fragmentos magnéticos (solo si el
procedimiento recomendado por el fabricante lo requiera).

b) Para acreditar las caracteristicas del equipo en cesion de uso:

b.1 Se acreditara con folletos y/o manuales y/o instructivos y/o cartas del
fabricante, las siguientes caracteristicas del equipo en cesién de uso:

Caracteristica Descripcion

-La extraccion de ARN viral

-La amplificacién y preparacion de librerias.

-La Cuantificacion de librerias

-La obtencién de secuencias de genomas del virus

(los) -El anélisis bioinform_ético de secuencias obtenidas . '

equipo)(s) NOTA: El contratista debe otorgar todos los equipos necesarios
(automatizados semiautomatizados) para cada etapa del proceso, de acuerdo

a la tecnologia ofertada

Etapas
Proceso que
permite el

c) Copia simple de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
vigente. que comprenda el dispositivo médico ofertado o el area de
fabricacién del producto ofertado, emitido por la ANM o por la autoridad
sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de
los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo, segun legislacion y
normativa vigente.

Se aceptaran documentos que acrediten 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.

d) 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, acompafiando 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).

e) Copia_del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte
vigente a nombre del postor emitida por la ANM o ARM, segun legislacion y
normatividad vigente.

f) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado _de Reaqistro Sanitario
-vigente, emitido .por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
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Drogas — DIGEMID como Autoridad Naciona! 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 institucién, siempre que las solicitudes de
reinscripcién de los productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y/c
productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia
del registro sanitario a reinscribir.

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

g) Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis o el gue
haga sus veces del bien ofertado de acuerdo a la farmacopea vigente o
metodologia declarada en el Registro Sanitario del bien ofertado, segun
legislacion y normatividad vigente.

h) 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 ejecucién contractual para los dispositivos médicos
nacionales e importados; asimismo, la documentaciéon se presenta en idioma
espafiol, cuando los documentos no figuren en idioma espariol, se debera
presentar la respectiva traduccién por traductor publico juramentado o traductor
colegiado certificado, seglin corresponda, salvo la documentacion técnica que se
presentd a la ANM acompafiados de su traduccién simple al idioma espariol y lo
que mediante comunicado sefialé que pueden presentarse en idioma inglés.

9.2 Documentos para acreditar los requisitos de calificacion
9.2.1 Habilitacion

Copia _simple de la Resolucion de Autorizacion 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.

9.2.2 ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

En la proforma del contrato debera incluirse una clausula de compromiso de canje y/o

i N reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, en caso el dispositivo médico haya sufrido

S SN alteracion de sus caracteristicas fisico - quimicas sin causa atribuible a la Entidad o
PR cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracion, o ante una NO
J{ 3! CONFORMIDAD de calidad, en un plazo méaximo no mayor de sesenta (60) dias y sin
costos para la Entidad.
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Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador de
la buena pro debera presentar la “Declaracion Jurada de informacién del producto
ofertado”, segin Anexo N° 08.

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

Se adjuntan los anexos siguientes:

e Anexo N° 01: Declaracion jurada de cumplimiento de control de calidad externo.

e Anexo N° 02 Declaracién jurada de cumplimiento de mantenimiento preventivo y
correctivo de equipos en cesion de uso.

e Anexo N° 03: Declaracién jurada de contar con equipo de respaldo.

e Anexo N° 04: Carta de compromiso de canje y/o reposicién por vencimiento de
producto.

e Anexo N° 05: Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por vicios

ocultos.

Anexo N° 06: Declaraciéon jurada de condiciones especiales de almacenamiento,

embalaje y distribucion.

Anexo N° 07: Acta de verificacién cuali — cuantitativa.

Anexo N° 08: Declaracion Jurada de informacién del producto ofertado.

Anexo N°09: Declaracion jurada de soporte técnico

Anexo A: Acta de conformidad de instalacion, prueba y funcionamiento del Equipo.

e Anexo B: Acta de capacitacion.
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ANEXO N° 01

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD
EXTERNO

[Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion]

Sefiores

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

Presente.-

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de
Inscripcion a un programa de Control de Calidad Externo al laboratorio de Referencia
Nacional del KIT DE SECUENCIMIENTO GENOMICO DE ARN VIRAL POR
SECUENCIAMIENTO DE NUEVA GENERACION PARA VIRUS SARS-CoV-2 con un
minimo de tres desafios o muestras de testeo al afo, en representacion

G = [ ——— (Razén social de la empresa o consorcio) por los
dispositivos médicos que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a
= Y EPOOONUIT: . .- e o rr i O £t O R

Atentamente,

[Consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razdn Social del postor o Consorcio
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ANEXO N° 02

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE MANTENIMIENTO
PREVENTIVO Y CORRECTIVO DE EQUIPOS EN CESION DE USO

[Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion]

Sefiores

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

Presente.-
El que se suscribe, don / dofia ..o , identificado con
Documento de Identidad ) R Representante Legal de

............................................................. , eon RUG. NP ..ovoeeeesmsmssieenses;  DEGLARQ

BAJO JURAMENTO que, garantizaré que el equipo otorgado en cesién de uso
funcione en optimas condiciones durante su uso en el laboratorio punto destino, no
generando gastos a la entidad; por ello, ante cualquier desperfecto y/o solicitud me
comprometo a iniciar la atencién del mantenimiento correctivo dentro de las 48 horas
de solicitado por el usuario, la cual deben enviar al correo electrénico oficial
................................... ‘hasta un plazo no mayor a 07 dias calendario.

Asimismo, presento Programa y Cronograma de Mantenimiento Preventivo de Equipos
en Cesién de Uso que seran otorgados a la Entidad por los dispositivos médicos que
se nos adjudiguen de nuestra propuesta presentada a la

| (Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

<5

====""\_ Cronograma Mantenimiento Preventivo:

Equipo Mantenimiento | Mantenimiento | Mantenimiento

(Modelo/Serie) 1 2 3
. wilansluss -

Descripcion de actividades a realizarse en cada mantenimiento
1.-

Atentamente,

", [consignar ciudad y fecha]

-

\uf{Z’/‘ BICENTENARIO
= PERU
2024

—

0
22

‘\'}\T\l
/;:,(




lzEtlel e . Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
! FROGRAMACION “Afic del Bicentenario, de la consolidacian de nuestra Independencia, y
| de la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Sccial del postor o Consorcio

ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CONTAR CON EQUIPO DE RESPALDO

Senores

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

Presente. -
De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Contar con
Equipo de Respaldo”, el cual entrara en uso cuando el equipo principal permanezca
inoperativo por mas de siete (07) dias calendario cuando se presente fallas en el
equipo principal, pudiendo ser instalado en un laboratorio de referencia o
establecimiento de salud del MINSA o nuestro laboratorio externo, acreditando su
operatividad de las mismas caracteristicas o similar que garantice la operatividad,
en tanto el equipo principal entre en funcionamiento, garantizando asi el
funcionamiento permanente del equipo, accesorios y complementos, en

representacitn’ del....... v v (Razon social de la empresa o
consorcio) por los dispositivos médicos que se nos adjudiquen de nuestra
propuesta presentadaala (c.....cooeeiiiiiiiiiin Nombre y nimero de Proceso).

A continuacion, se detallan las caracteristicas del Equipo de Respaldo:

Serie Marca |Fabricante Pal_s - Antigliedad
Origen

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Represen.ante Legal
Nombre / Razén Social del postor o Consorcio
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PROGRAMACION “Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y
de la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO N° 04

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE POR VENCIMIENTO DE PRODUCTO

[consignar ciudad y fecha]

Sefores

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

Presente.-

De mi consideracion, (Consignar el nombre del proveedor), con RUC N° (consignar
el naimero 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 4

Contrato : (Si no hay contrato, se consigna “No aplica”)

Orden de compra

Producto z

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 un (01) mes
anterior a la expiracién 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 sesenta
(60) dias calendarios contados desde el dia siguiente de solicitado.

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

2.5 E|l 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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DIRECCION DE Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
PROGRAMACION “Afio del Bicentenario, de la consolifacion da nuestra Independencia, v
de |la conmemoracién de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO N° 05

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

Sefiores

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

El que s2 suSehbe, G0N ..o s e ., Iidentificado con
Documento de Identidad NC. o Representante Legal
o [ ,con RUC. N° .................... DECLARO
BAJO JURAMENTOQO *“Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion” en representacion del i Consorcio)
........................... los productos que se nos adjudiquen de nuesira propuesta
presentadaala(......c.cocevevenennennnnnnns Nombre y ndmero de Proceso).

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracién de
sus caracteristicas fisicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro
defecto o vicio oculto. El producto canjeado tendra fecha de expiraciéon 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 sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias
'* | calendarios, y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

Firma y sello del representante legal
Nombre / Razén social del postor
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% i Mlmsl:erlo : | DIRECCION D Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

! i‘f@ ] eSaIdd 1 gl PROGRAMACION “Afio del Bicentenario, de la consolidacion e nuestra Independencia, y

g of : de la conmemoracion de las heroicas bata/las de Junin y Ayacucho”

ANEXO N° 06

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO,
EMBALAJE Y DISTRIBUCION

Sefiores

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

Presente. -
El que se suscribe, don / dofi@ ..........cooiiiiiiiiiiii , identificado con
Documento de Identidad N e Representante Legal de

............................................................. . con RUC. N° ..................... DECLARO
BAJO JURAMENTO la informacién que a continuaciéon se detalla respecto a las
condiciones especiales de embalaje del:

ITEMN®:

DENOMINACION: ..o

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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BIRECCIONDE Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
PROGRAMACION “Afio del Bicentenario, de la consolidacion ¢ > nuestra Independencia, y
de la conmemoracion de las hercicas batallas de Junin y Ayacucho”

Anexo N° (9

DECLARACION JURADA DE SOPORTE TECNICO

[Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion]

Sefiores
(CENARES)
(Numero del procedimiento de seleccién)

Presente. -
El que se suscribe, don / dofia ......ccooviiiiiiiniin, — , identificado con Documento de
Identidad N°................ Representante Legal de .coivmnnmmnasimsimaiams s , con R.U.C. N°®

..................... DECLARO BAJO JURAMENTO que la informacién gue a continuacion se detalla,
respecto al personal encargado de mantener las condiciones especiales de soporte técnico referido al
Soporte Tecnolégico (servicio técnico — ingenieros o personal técnico especializado) y al Soporte
Intelectual (asesoria técnica) estan capacitados por la casa fabricante para y cumplen con
experiencia no menor de 12 meses contabilizado dentro de los tres afios a la presentacion de la
oferta para el desempefio de sus funciones.

ITEMN®
DENOMINACION: ....ccoovvnnnnnn.

Mencionar las caracteristicas del soporte técnico de ingenieria y especialista de apiicacion:

Personal 1:

Soporte tecnolégico Especificar

Titulo profesional o técnico (Ingeniero mecéanico eléctrico o afines)

Tiempo de experiencia en el manejo del equipo

Constancia o certificado emitido por el fabricante o sucursal o filial y/o centros
autorizados por el fabricante o por la empresa duefa de la patente de los equipos.

Personal 2:

Soporte Intelectual Especificar

Titulo profesional: Bidlogo o Tecnélogo Medico o Biélogo Molecular.

Tiempo de experiencia en el manejo de Técnicas moleculares

Constancia o certificado emitido por el fabricante o sucursal o filial y/o centros
autorizados por el fabricante o por la empresa duefia de la patente de los equipos.

()

Atentamente,
[consignar ciudad y fecha]

Firma y sel!n del Representante Legal
Nombre / Razdn Social del poster o Consorcio
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| | DIRECCIONIDE Decenio de Iz Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
PROGRAMACION “Afio del Bicentenario, de |a consclidacién de nuestra Independencia, y

J % = S P | de la conmemoracion de las hercicas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO A

ACTA DE CONFORMIDAD DE INSTALACION, PRUEBAY FUNCIONAMIENTO DEL

EQUIPO
1 fecha: [/ ! Nombre del TaBorafolin: ... ... o iapiesire T S i 4 50050
SOBRE LA INFORMACION GENERAL
EN 18 GUdAT. e eeensissensnssseneee. 8108 1ndi@s, delafio. oo en el
laboratorio:.............. vrveecalashoras ..o se reunieron,

el representante del contratista y el responsable del laboratorio del punto de destino, segun lo
establecido en documento presentado por el contratista (Guia de Remision)

2
N® ..o .. CUYO ODjeto es darla conformidad de instalacion, prueba yfuncionamiento
del equipo
3 AREA DE INSTALACION DEL EQUIPO (PRUEBA Y FUNCIONAMIENTO DEL EQUIPO)
4 CONTRATO - GUIA DE REMISION
SOBRE EL EQUIPO
DENOMINACION: .....
CARACTERISTICAS: ...

SOFTWARE: (Propio del Equipo)
5 |PLAZO DE CESION DE USO:

ANTIGUEDAD: Se HA VERIFICADO que el EQUIPO....coviierinieniniiiiies SBIB e de
TBUIMIBTOE oo sttt cossssass H sS4 oh P s cuenta con una antiguedad no mayor a
afos a PEMr dal s B8 v B8] o
SOBRE LOS ACUERDOS
El(a) responsable del laboratorio referente de 15 -Ciadad g8 ..uvmsnamsivavm i s , deja
constancia que el quipo ha sido instalado probado y puesta en funcionamiento del equipo
6 ety seencuentra L porlo que se da: - La Conformidad () -La
No Conformidad ( )
DS O VA CIO MBS . «evvneeneensansrnsssssansansemsssasaasnns s ss s e s aEaEn s e s s eeeeaaan S E o T a st e b En e s s s s e
OBSERVACIONES
7

NOMBRE Y FIRMA DEL USUARIO Y CONTRATISTA
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DIRECCION DE Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres'
PROGRAMACION “Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y
de la conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO B

ACTADE CAPACITACION

1 |fecha: [ ! T C T T —

SOBRE LA INFORMACION GENERAL

En laigiudad o smmmmnsmsnnsmsnat s S 108w 0iasy 06l 8D o ENE
BB OTAtO O s s s s i@ 188 OB s s S8 FEUNTETON,
2 |el representante del contratista y el responsable del laboratorio del punto de destino, dejando
constancia de que el contratista emite la Constancia de Capacitacion o el Certificado de
Capacitacién realizado el ............de..cccvcvcnnnnd@l oo CUYO Objeto es darla
conformidad del cumplimiento de capacitacion en el manejo y funcionamiento del equipo.

AREA DONDE SE EREALIZO LA CAPACITACION

3
Nombres y Apellidos del personal capacitado
5
SOBRE LOS ACUERDOS
El(a) responsable del laboratorio de..........coooiiiiiiiiiiiiii e , deja constancia que el
g |Contratista ha capacitado y evaluado al personal del laboratorio, por .......... horas, y ha emitido un
total de ............... Constancias de Capacitacion o Certificado de Capacitacion.
OBSERVACIONES
7

NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE DE LABORATORIO
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