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ESPECIFICACION TECNICA

KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS B

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN.

Direccidn de Prevencidn y Control de VIH/SIDA, enfermedades de transmisién sexual y hepatitis
(DPVIH) — Direccién General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica- Centro Nacional
de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud.

2. FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN.

Adguisicion de kits de diagndstico de la hepatitis para su distribucién gratuita enmarcada en NTS
N°® 146-MINSA/2018/DGIESP. “Norma Técnica de Salud para la Prevencién, Diagndstico y
Tratamiento de la Hepatitis Viral en el Peri* y el documento técnico "Plan Nacional para la
Eliminacion de la Transmisién Materno Infantil del VIH, Sifilis y Hepatitis B, en el Peri 2017 - 2021"2,
para la atencion de los pacientes afectados con hepatitis B.

3. REQUERIMIENTO.

Segln detalle de cuadro N2 01:

CUADRO N® 01: CANTIDAD DE COMPRA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO PRESENTACION CANTIDAD (*)
KIT PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGAVIRAL | ——
DE HEPATITIS B S

(*) si el proveedor adjudicado oferta un kit, no divisible con la cantidad total de las determinaciones, para dar
conformidad z la cantidad solicitada, este entregara una cantidad suficiente (kit completo) segtn lo autorizado en su
Registro Sanitario.

4. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO:

e Denominacién: Kit PCR EN TIEMPO REAL PARA CUANTIFICACION DE CARGA VIRAL DE
HEPATITIS B

e Producto con categoria "diagndstico in Vitro".
e Metodologia: Amplificacion in vitro de 4cidos nucleicos en tiempo real.
e Tipo de muestra: Suero o Plasma humano recogido en el anticoagulante EDTA.
e  Rango dindmico:
- Minimo: no mayor de 20 Ul/mL,
- Maximo: no menor de 170 millones Ul/mL.
e Cuantificacidén de los genotipos A — H y/o mutacién prenuclear.
e Condiciones del empaque: intacto y totalmente cerrado.
e Elproducto debe indicar el Nimero de lote y fecha de vencimiento.
e Los resultados deben ser reportados en IU/ml.
® Almacenamiento: Refrigeracion 2 °C a 8 °C y/o -10 °C, siempre y cuando el proveedor
adjudicado otorgue el equipamiento necesario para mantener la cadena de frio.

' Resolucién Ministerial N° 1330-2018/MINSA
2 Resolucién Ministerial N° 985-2016/MINSA
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e Control de Calidad Externo de Tercera Opinidn
El postor debe ofrecer un programa de control de Calidad Externo de tercera opinién al
laboratorio de Referencia Nacional de Hepatitis, Enterovirus y Rotavirus del Instituto
Nacional de Salud, con un minimo de tres desafios o muestras de testeo al afio, sin
incrementar el costo de las pruebas o que resulten en un perjuicio econémico a la
entidad.
EL programa de dicho control se presentara a la suscripcién del contrato.
En la etapa de presentacién de ofertas se presentara el ANEXO N°08.

Componentes:

e Estandares de cuantificacidn o calibradores. Listo para uso.

e Solucion o reactivo de lavado o enjuague. Listo para uso

e Solucion o reactivo de proteinasa. Listo para uso

e  Buffer o reactivo de elucidn. Listo para uso

e Reactivos de amplificacién: la presentacién sera segtn la metodologia del fabricante y el cual
puede contener cloruro de magnesio o acetato de manganeso, oligonucledtidos, sonda y
enzima entre otros. Listo para su uso.

Consumibles:

e Encasocorresponda, el proveedor debera entregar los consumibles necesarios en cantidades

suficientes para los procesos de extraccion, amplificacidn y deteccidn de acuerdo al total de
las determinaciones solicitadas.

Equipo en cesion de uso:

e Sistema de extraccidn de acidos nucleicos con equipo automatizado en cesién de uso.

e Sistema de amplificacidon y deteccidén por PCR en tiempo real con equipo automatizado en
cesion de uso.

e El proveedor se hard responsable de realizar los acondicionamientos necesarios para la

adecuada instalacion y éptimo desempefio del equipo, el cual no deberd generar un costo
adicional a la entidad.

e Software para lectura de resultados de hepatitis B e impresora.
e Capacitacion en el uso de los equipos y procesamiento de las pruebas.

e Equipo de congelacidn o refrigeracidn, en cesién de uso, para almacenar los reactivos cuando
se requiera.

e Otros Equipos en cesion de uso, en caso la metodologia lo requiera para la ejecucion de la
prueba. Como, por ejemplo: Agitador vorticial y centrifugadora de mesa.

e  Equipo en cesién de uso para homogenizar muestras como, por ejemple: Agitador vorticial o
vortex.

e  Soporte técnico cuando se requiera.

Otros Componentes:

El contratista debe brindar un (01) el equipo de laboratorio requerido para el manejo de insumos
bajo la modalidad de CESION EN USO.
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a) Caracteristicas del Equipo en Cesién en Uso:

Sistema para extraccion, amplificacién y Deteccion para acidos nucleidos por PCR en Tiempo Real - cantidad:
(01)
Tipo ¥" Analizador Automatizado para la PCR en tiempo real.
Metodologia ¥" PCR en tiempo real.
- ¥" Produccion minima 72 muestras en una plataforma para extraccion, deteccion ¥
Rendimiento L L. ) ]
amplificacion de &cidos nucleicos en una jornada de 8 horas.
v Sistema que extrze acido nucleido con equipo automatizado.
v' Sistema que amplifica y detecta 4cidos nucleicos con configuracion de la PCR en
tiempo Real automatizada
v Equipo automatizado para la preparacion de muestras para pruebas de acido
Caracteristicas nucleico
¥" Equipo automatizado para la PCR en tiempo real.
v" Instrumento compacto y de facil utilizacion.
v' Software de interface que realice |a transmisién de resultados del equipo en
cesion de uso al software de gestion de resultados (NETLAB) de Iz institucion.
Muestra v Capacidad de procesar plasma a lo solicitado en |as especificaciones técnicas del
reactivo.
¥ Software plataforma Windows y Hardware para el manejo de datos del Equipo
(procesamiento de compensaciones, controles y resultados, acorde z la
. metodologia del fabricante), con capacidad de archivo de datos.
Procesamiento . i .
e ¥" Imprescra: adecuada a la modalidad de trabajo del laboratario, los consumibles
seran asumidos por la empresa, como tinta o téner segun el tipo de impresora
entregada.
¥" Hardware: Computadora Terminal.
Accesorios  del | ¥ Fuente de poder de emergencia {UPS)
Equipo ¥v" Equipo de computo.
Modo de
: v 220V, 60Hz.
Operacién
¥" Equipo no mayor de 04 afics de fabricacidn (de acuerdo a péliza de importacion
original o copia y/o certificado original del fabricante que consigne fecha de
fabricacién), de no contar con la péliza de importacién original o copiz y/o
Antigiiedad certificado del fabricante se aceptard la presentacién de una declaracion jurada
para sustentar la antigliedad del equipo al momento de la presentacién de la
ofertay para la suscripcion del contrato se presentard la péliza de importacién de
|z Declaracidn Unica de Aduanas (DUA).
LP_:;O SIS ¥ El plazo de cesién de uso del eguipo sera minime de doce (12) meses.
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Mantenimiento:

¥ Mantenimiento Preventivo: Presentar programa y cronograma de ejecucion, minimo tres
veces por afio, a la suscripcion del contrato.

¥/ Mantenimiento Correctivo: se efectuara dentro de las 24 horas de solicitado por el
usuario.
El mantenimiento preventivo y correctivo serd supervisado y verificado por el personal de
laboratorio del punto destino.

En |z presentacion de ofertas se debera presentar Anexo N° OL.
Soporte técnico:

Soporte Técnico v' Personal Técnico, con experiencia no menor de 12 meses en el manejo y mantenimiento de
equipos automatizados de plataforma de biologia molecular. El que debe ser acreditado con
certificade o constancia o cualguier otro documento que lo respalde fehacientemente
(puede ser emitido por el fabricante o sucursal o filial y/o centros autorizados por el
fabricante o por la empresa duefia de |z patente de los equipos), la documentacion debera
ser presentada para la etapa de suscripcién del contrato.

v'  Especialista de aplicacion: Profesional con experiencia no menor de 12 meses en el manejo
del procesamiento de pruebas moleculares y manejo de |a plataforma (equipo en cesion de
uso). El gue debe ser acreditado con certificado o constancia o cualquier otro documento
que lo respalde fehacientemente (puede ser emitide por el fabricante o sucursal o filial y/o
centros autorizados por el fabricante o por |a empresa duefia de la patente de los equipos),
la documentacion deberé ser presentada para la etapa de suscripcion del contrato.

En la presentacion de ofertas se debera presentar Anexo N° 02.

La documentacién de sustento segun Anexo N° 02 deberd ser presentada en |a etapa de
suscripcién del contrato, se debe incorporar dentro de su expediente toda la informacién
debidamente documentada de la(s) persona(s) involucradas en el soporte técnico de
acuerdo a lo solicitado en las especificaciones técnicas.

Se acreditard con folletos y/o manuales y/o instructivos y/o fichas técnicas del equipo y/o

documentos que acredite el cumplimiento de las especificaciones técnicas, en la presentacién de
ofertas.

b) Condiciones General del Equipo de Cesién en Uso
El equipo, accesorios y complementos deben ser, de tltima generacion.

La tecnologia v la operatividad del equipo entregado por el Contratista, deben estar acorde
con un alto nivel de resolucidn técnica que garantice confiabilidad y calidad de los resultados
de las pruebas de laboratorio procesados, asi como la oportunidad, eficacia y eficiencia del
servicio prestado.

El proveedor tiene que garantizar el funcionamiento permanente del equipo, accesorios y
complementos. De presentarse fallas en la operatividad del equipo debe solucionase en un
plazo fijado por el usuario no mayor a siete {(07) dias calendario a fin de no alterar el normal
funcionamiento de |a prestacidn 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.

Se acreditara mediante declaracidn jurada, el cual se deberd presentar para la suscripcion del
contrato (Anexo N°03). Este equipo de respaldo se mantendré en el aimacén de la empresa
proveedora, la cual serd entregada a la entidad solo en caso surja alglin desperfecto con la
operatividad del equipo. Asi mismo, el proveedor debe reponer las pérdidas de materiales,
reactivos y componentes que se produzcan por razones inherentes al funcionamiento
defectuoso del equipo. El equipo de respaldo podra ser utilizado de forma temporal por un
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periodo no mayor a 90 dias calendario; en caso que el equipo principal ofertado no pueda ser
reparado este debera ser reemplazado con otro de las mismas caracteristicas a la solicitada
en el proceso.

El punto destino no se responsabiliza por cualquier deficiencia, dafio o siniestro que sufra el
equipo, fuera de los términos estipulados contractualmente, salvo negligencia atribuible al
punto destino técnicamente demostrado (mal uso o manipulacién sin seguir las
recomendaciones del fabricante). Los gastos y costos por servicio de mantenimiento
preventivo y correctivo son de responsabilidad del Contratista.

A la suscripcién del contrato, el proveedor es responsable de asegurar el equipo en cesién de
uso, dando cobertura contra robo, incendio, siniestro y responsabilidad civil contra terceros,
acreditando mediante una declaracién jurada.

El equipo ingresa directamente a los puntos de destino o laboratorios de referencia y no
genera obligaciones de pago a la entidad ni al punto destino, por concepto de compra,
alguiler, mantenimiento, compra de repuestos, suministros del equipo complementarios
necesarios e indispensables para el adecuado funcionamiento del equipo, costos de traslado,
instalacién, pago de personal u otros, siendo asumidos por el contratista a todo costo.

La instalacién del equipo debe estar a cargo del Contratista quien tiene que efectuar una
prueba de funcionamiento en presencia del responsable del laboratorio y del personal que el
usuario determine. Suscribiendo un acta de conformidad de instalacién, prueba vy
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.

c) De la recepcion, instalacion y operatividad del equipo

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

| La instalacion, prueba y funcionamiento del equipo estara a cargo del Contratista y deberd
Je ser realizada hasta los treinta (30) dias calendario, contados a partir del dia siguiente de haber
suscrito el contrato.

Lz operatividad del equipo estard a cargo del Contratista. Para tal fin se elaborara un informe
de puesta en operacién y funcionamiento en donde se dejara constancia de las condiciones
fisicas, operatividad y funcionamiento del equipo.

El contratista deberd entregar con la recepcidn del equipo los manuales de funcionamiento
del equipo en idioma original y en espafiol (manual fisico y/o manual o digital.

v Garantia comercial del equipo:

Se requiere una garantia comercial minima de doce (12) meses por defectos de fabricacidn o
piezas defectuosas, contados a partir de la fecha en se emite el acta de conformidad de
instalacién, prueba y funcionamiento del equipo. Dicha garantia cubre el reemplazo del
equipo.
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v De la capacitacion del usuario:

El Contratista debera realizar actividades de entrenamiento y/o capacitacién dirigidas a los
profesionales usuarios del equipo en el punto de entrega. El plazo de ejecucidn de la
capacitacidn serd hasta los treinta (30) dias calendario, contados a partir del dia siguiente de
haber suscrito el contrato.

A la suscripcion del contrato el Contratista deberd incluir su Plan de Capacitacion,
considerando la prioridad establecida en el Anexo B.

La capacitacién serd en un minimo de tres (03) dias calendario, debiéndose considerar un
minimo de cuatro (04) horas por dia calendario.

La capacitacién sera impartida al personal del laboratorio usuario con un minimo de dos (02)
participantes.

El capacitador del contratista debera ser un profesional, certificado por el fabricante, con
experiencia no menor de 12 meses contabilizado dentro de los tres afios a la presentacién de
la oferta, en el manejo y mantenimiento de equipo, acreditando con certificado, constancia
o cualquier otro documento que lo acredite fehacientemente (con dominio del Hardware y
software del equipo).

Al final de la capacitacidn, el contratista emitira el certificado correspondiente para los
profesionales usuarios del equipo.

d) 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.

5. DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

Para acreditar el cumplimiento de las caracteristicas técnicas el postor debera presentar la
Declaracién Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas (Anexo N° 04).

5.1 DOCUMENTOS PARA LA ADMISION DE LA OFERTA

a. Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la ANM.
Ademas, las Resoluciones de modificacién o autorizacidén, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada ante la ANM vy el
dispositivo médico ofertado. No se aceptardn dispositivos médicos cuyo Registro
Sanitario este suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del
dispositivo médico ofertado se aplica para todo el proceso de seleccidén y ejecuciéon
contractual.
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. Para el caso del equipo en cesién de uso, se acreditara con folletos y/o manuales y/o

instructivos y/o fichas técnicas del equipo y/o documentos y/o cartas del fabricante
que acredite el cumplimiento de las especificaciones siguientes:

Sistema para extraccién, amplificacién y Deteccidn para dcidos nucleidos por PCR en Tiempo Real

- cantidad: (01)

Tipo v Analizador Automatizado para la PCR en tiempo real.
Metodologia v PCRen tiempo real.
- ¥" Produccién minima 72 muestras en una plataforma para extraccion,
Rendimiento . G - . .
deteccién y amplificacion de dcidos nucleicos en una jornada de 8 horas.
¥" Sistema que extrae acido nucleido con equipo automatizado.

v' Sistema que amplifica y detecta acidos nucleicos con configuracién de la
PCR en tiempo Real automatizada

¥" Equipo automatizado para la preparacién de muestras para pruebas de

- acido nucleico
Caracteristicas . ) .

¥’ Equipo automatizado para la PCR en tiempo real.

¥" Instrumento compacto y de facil utilizacién.

v' Software de interface que realice la transmisién de resultados del equipo
en cesion de uso al software de gestion de resultados (NETLAB) de Iz
institucion.

. v" Capacidad de procesar plasma a lo solicitado en las especificaciones
técnicas del reactivo.

v' Software plataforma Windows y Hardware para el manejo de datos del
Equipo (procesamiento de compensaciones, controles y resultados,
acorde a la metodologia del fabricante), con capacidad de archivo de

Procesamiento datos.

de Datos v" Impresora: adecuada a la modalidad de trabajo del lzboratorio, los
consumibles seran asumidos por la empresa, como tinta o téner segn el
tipo de impresora entregada.

v Hardware: Computadora Terminal.

Accesorios del | ¥*  Fuente de poder de emergencia (UPS)
Equipo v Equipo de codmputo.

Modo —de |, ooov, 6ome,

Operacién

¥ Eguipo no mayor de 04 afios de fabricacién (de acuerdo a péliza de
importacion original o copia y/o certificado original del fabricante que
consigne fecha de fabricacién), de no contar con Ia pdliza de importacién
original o copia y/o certificado del fabricante se aceptara la presentacién

Antigliedad de una declaracion jurada para sustentar la antigiiedad del equipo al
momento de la presentacion de la oferta y para la suscripcién del
contrato se presentara la péliza de importacion de la Declaracidn Unica
de Aduanas (DUA).

Plazo de cesidn v

de Uso

El plazo de cesion de uso del equipo serd minimo de doce (12) meses.
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v Mantenimiento Preventivo: Presentar programa y cronograma de ejecucion, minimo tres
veces por afio, a la suscripcion del contrato.

¥ Mantenimiento Correctivo: se efectuara dentro de las 24 horas de solicitado por el
usuario.
El mantenimiento preventivo y correctivo serd supervisado y verificado por el personal de
laboratorio del punto destino.

En la presentacién de ofertas se debera presentar Anexe N° 01.
Soporte técnico:

Soporte Técnico v Personal Técnico, con experiencia no menor de 12 meses en el manejo y mantenimiento de
equipos automatizados de plataforma de biologia molecular. El que debe ser acreditado con
certificado o constancia o cualguier otro documento gue lo respalde fehacientemente
{puede ser emitido por el fabricante o sucursal o filial y/o centros zutorizados por el
fabricante o por la empresa duefia de la patente de los equipos), la documentacion debera
ser presentada para la etapa de suscripcion del contrato.

Especialista de aplicacion: Profesional con experiencia no menor de 12 meses en el manejo
del procesamiento de pruebas moleculares y manejo de la plataforma (equipc en cesidn de
uso). El que debe ser acreditado con certificado o constancia o cualquier otro documento
que lo respalde fehacientemente (puede ser emitido por el fabricante o sucursal ¢ filial y/o
centros autorizados por el fabricante ¢ por la empresa duefia de |a patente de los equipos),
la documentacion debera ser presentada para la etapa de suscripcion del contrato.

En la presentacion de ofertas se deberé presentar Anexo N° 02.

La documentacién de sustento seglin Anexo N°® 02 debera ser presentada en la etapa de
suscripcidn del contrato, se debe incorporar dentro de su expediente toda la informacion
debidamente documentada de la(s) persona(s) involucradas en el soporte técnico de
acuerdo a lo solicitado en las especificaciones técnicas.

c. Copia simple del Inserto y del rotulado de los envases mediato e Inmediato del
dispositivo médico ofertado o, copia simple del inserto y del rotulo mediato del
dispositivo médico ofertado, cuando corresponda.

De acuerdo a lo autorizado en el Registro Sanitario del Dispositivo Médico Ofertado. El
contenido de los rotulados de los envases mediato e inmediato deberd contener la
informacién establecida en el articulo 1372 del D.S. N° 016-2011-5A, seglin corresponda.

Dependiendo del tipo de producto, el rotulado debe consignarse en un lugar visible que
no interfiera con su funcionabilidad.

Envase Inmediato:

Envase que asegure la conservacion, hermeticidad y facilidad de acceso al dispositivo
médico, segln lo autorizado en el Registro Sanitario. Envase inmediato que debe
contener rotulado impreso o etiqueta firmemente adherida a éste, cuando
corresponda, seglin declarado en el Registro Sanitario.

Envase mediato:

Envase que protege al dispositivo médico durante su transporte y almacenamiento
de acuerdo ha autorizado en el Registro Sanitario, cuando corresponda.
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Inserto

Inserto, manual o resumen de las instrucciones de uso, seglin corresponda, de
acuerdo a o autorizado en el Registro Sanitario.

d. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que

sefiale el dispositivo médico ofertado o el 4rea de fabricacién del dispositivo médico
ofertado, emitido por la ANM

Para el caso de dispositivos médicos fabricados en el extranjero, el postor debe
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante
extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios o documentos que acredite el cumplimiento de Normas
de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico por ejemplo Certificado CE de la
Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo
emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.

En ningtn caso el postor podrd presentar la oferta de un dispositivo médico, que tenga
impedimento para su internamiento en el pafs, solicitado por la ANM a Aduanas, en el

marco de lo establecido en el Art. 24 del Decreto Supremo N2 016-2011-SA vy
actualizaciones vigentes.

e. Copia simple del Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento (BPA) vigente a
nombre del postor emitida por la ANM o ARM (este Gltimo, en caso de |a aplicacién del
Art. 111 del Decreto Supremo 014-2011/SA, Decreto Supremo 033-2014/SA y sus
modificatorias).

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
adema3s de presentar la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente a nombre del postor, se debera presentar la Certificacién de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento,
acompafiado para este caso la documentacién que acredite el vinculo contractual entre

ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que estd haciendo uso de los
Almacenes).

Copia del Certificado de Buenas Pricticas de Distribucién y Transporte vigente a
nombre del postor emitida por la ANM o ARM, en cumplimiento a lo dispuesto en el D.S.

N® 001-2016-SA, vy las RM N° 833-2015/MINSA y RM N° 1000-2016-SA, segln
corresponda.

Declaracién Jurada de Cumplimiento de Control de Calidad Externo de Tercera Opinién
(Anexo N°08)

El postor debe ofrecer un programa de control de Calidad Externo de tercera opinién al
laboratorio de Referencia Nacional de Hepatitis, Enterovirus y Rotavirus del Instituto
Nacional de Salud, con un minimo de tres desafios o muestras de testeo al afio, sin
incrementar el costo de las pruebas o que resulten en un perjuicio econémico a la
entidad.

EL programa de dicho control se presentara a la suscripcién del contrato.
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5.2 DOCUMENTOS PARA ACREDITAR LOS REQUISITOS DE CALIFICACION

5.2.1. HABILITACION

Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida
por la ANM o la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el
articulo 17° del D.S. N2 014-2011-SA y su Primera disposicion Complementaria
Transitoria.

6. CONDICIONES DE ENTREGA:

6.1 LOGOTIPO

En envase mediato e inmediato del dispositivo médico a adquirirse, debe llevar el
Logotipo, con letras visibles y tinta indeleble, de color negro:

ESTADO PERUANO
Prohibida su venta

(Siglas del Proceso)

Cabe precisar que, NO se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampén, ni a
manuscrito con el logotipo solicitado, DEBIENDO ESTAR IMPRESAS CON INYECTOR.

El grabado de logotipo, sera exigido durante la verificacién de stock.

6.2 VIGENCIA DEL PRODUCTO

La vigencia del producto deberé ser mayor o igual a seis (06) meses al momento de su
fecha de entrega en los almacenes de |la Entidad adquiriente.

6.3 PLAZO DE ENTREGA:
Las entregas se realizarédn de acuerdo al cronograma establecido en el Cuadro N2 02:

CUADRO N2 02: CRONOGRAMA DE ENTREGA (¥*)

PRIMERA SEGUNDA TERCERA
oancn PRESENTACION ENTREGA ENTREGA ENTREGA
" KIT PCR EN TIEMPQ REAL PARA CUANTIFICACION N
Vin
DE CARGA VIRAL DE HEPATITIS B Determinaciones 1,200 1,200 1,320
/

.7 (*) Si el proveedor adjudicado oferta un kit, no divisible con la cantidad total de las determinaciones, para dar conformidad a la
cantidad solicitada, este entregaré una cantidad suficiente (kit completo) segin lo autorizado en su Registro Sanitario.
Asf mismo, se aceptaran distribuciones segtin la presentacién ofertada (en cada entrega), siempre y cuando entregue una cantidad
suficiente para cubrir lz cantidad total

La primera entrega se realizara hasta los 45 dias calendario, contados a partir del dia
siguiente de suscrito el contrato.
La segunda entrega se realizard hasta los 180 dias calendario contados a partir del dia
siguiente de suscrito el contrato.
La tercera entrega se realizard hasta los 200 dias calendario contados a partir del dia
siguiente de suscrito el contrato.
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6.4 LUGAR DE ENTREGA:

La entrega de los dispositivos médicos y el equipo (en Cesidn de uso) se realizara en el punto de
destino y en cantidades de acuerdo al cuadro N° 03.

CUADRO N2 03: DISTRIBUCION DE INSUMGOS (*)

PUNTO DE PRIVMIERA | SEGUNDA | TERCERA
ERADOCIO ENTREGA | REGION DIRECCION ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA | 'O A
PCR EN TIEMPO REAL PARA .
CUANTIFICACION RE Nﬁifuﬁe Lima :X' rD Ef::l;c.zr:; ?EI 1,200 1,200 1320 3,720
CARGA VIRAL DE HEPATITIS 4 m o i : : ’
B Salud Huaylas), Chorrillos

(*) Si el proveedor adjudicado oferta un kit, no divisible con la cantidad total de las determinaciones, para dar conformidad a la cantidad
solicitada, este entregaré una cantidad suficiente (kit completo) segtin lo autorizado en su Registro Sanitario.

Asi mismo, se aceptardn distribuciones segtin la presentacién ofertada (en cada entrega), siempre y cuando entregue una cantidad
suficiente para cubrir |z cantidad total

Esta se realizard en dias habiles, de lunes a viernes. Los horarios de atencién de 8:00 — 13:00
y 14:00 — 16:00 horas, previa coordinacion con la Entidad.

6.5 COMPROMISO DE CANJE:
El proveedor deberd presentar Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicidon

por vicios ocultos (Anexo N° 05), los productos a ingresar en el canje tendrdn una vigencia
igual o mayor a lo ofertado en el proceso de seleccién.

6.6 OTRAS CONDICIONES

A. Recepcién en almacén CENARES
Previa a la entrega de los bienes en el punto a destino, el proveedor debera entregar en la
Droguerfa 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 Remisién (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta deber consignar en
forma obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad entregada por lote.

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

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

e. Copia del Certificado de Anélisis emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacion,
segun lo dispuesto en la norma correspondiente.
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f Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y/o Almacenamiento
vigentes a la fecha de entrega, seglin corresponda.

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

h. Declaracion Jurada donde se especifique las condiciones especiales de aimacenamiento,
embalaje y distribucién {Anexo N° 06).

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

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

e Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

e Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, cantidad, lote,
fecha de vencimiento (segln corresponda), nombre del proveedor, especificaciones para
la conservacién y almacenamiento. Dicha informacion debera ser indicada en etiquetas.
Aplica a caja master, es decir a caja completa del dispositivo médico.

e Sicorresponde, 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. Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos
comestibles o productos de tocador, entre otros.

i. Acta de verificacidén Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N° 07.
Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d), e), f), g) v h), deberén ser firmados por el
Director Técnico de la empresa.

El Director Técnico del CENARES vy el representante del laboratorio del INS realizaran la
verificacion de los productos en el almacén de la Drogueria de la empresa ganadora, a fin
de llevar a cabo la conformidad de la recepcidn de CENARES y asi CENARES emita la PECOSA
para la respectiva entrega en el punto de destino.

Cabe precisar que el proveedor no necesitara transportar los productos al almacén de
CENARES, toda vez que como se detalla, primero el proveedor deberd comunicarse con el
almacén del CENARES para presentar los documentos solicitados en los literales a — h del
numeral 6.6, para la verificacién e los productos en las instalaciones del almacén del

‘proveedor, y asi emitir las respectivas PECOSAS, para su posterior entrega en el punto de
:‘c{estino.

/
/

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

La Drogueria del CENARES no esté 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 presentacién, logotipo, entre
otros).

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se consignard la
.Observacién “NO CONFORME — NO RECIBIDO” en el Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa
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y la Drogueria CENARES por indicacién del Director Técnico emitira el Acta de Observacién
brindandole un plazo para la subsanacién conforme al Articulo 143° del RLCE.

EI CENARES, deberd entregar la PECOSA correspondiente al proveedor a fin gue este realice
la distribucidn a los puntos de destino.

B. Recepcion en el Punto de Destino

a} Los almacenes no estdn obligados a recibir los bienes si no han sido presentados los
documentos que comprenden a la entrega, o si se detecta gue no corresponde el

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

b) La recepcidn de bienes estard a cargo, del Jefe de Almacén y/o almacén especializado,
previa presentacién 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.

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

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

c) Es preciso indicar que la entrega de los insumos se realizara en el almacén(s) general o
especializado del punto de destino, adjuntado el PECOSA, émitida por CENARES, el cual

deberd estar firmada a manuscrito y sello por el responsable del almacén de Logistica (Jefe
de Almacén y/o almacén especializado).

7. CONFORMIDAD

La conformidad estard a cargo del Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y Distribucién del
CENARES, previa presentacidn de copia simple de los documentaos sefialados en el numeral 6.5 yla
PECOSA suscrita por el representante del almacén del punto destino.

RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcién de la prestacién por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del dispositivo médico.

El plazo méximo de responsabilidad del contratista es un plazo no menor a un (01) afio.

FORMA DE PAGO:

Se realizara en forma periédica, previa conformidad por cada entrega del Ejecutivo Adjunto | de la
Direccién de Almacén y Distribucién del CENARES después de recepcionado el bien. Serd requisito

indispensable que el contratista presente la siguiente documentacidn para efectos de |a liguidacién
del pago correspondiente:

- Recepcién del area de almacén o la que haga sus veces.

i
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- Informe del funcionario responsable del Ejecutivo Adjunto de la Direccidn de Aimacén y
Distribucién del CENARES, emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.

-  Comprobante de pago.

- Guia de remisién (Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales).

Dicha documentacién se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito en lirén
Nazca N° 548 - Jes(is Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a 16:30 horas

10. PENALIDAD

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucién de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplica autom&ticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso
hasta un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de
ser el caso, del item que debid ejecutarse.

La penalidad se aplicard automaticamente y se calculara de acuerdo a la siguiente formula:

Donde:
0.10 x monto vigente = ro
Penalidad Diaria = B . F = 0.25 para plazos mayores a.sesenta (60) dias o; )
F x plazo vegente en dias F=0.40 para plazos menores a iguales a sesenta (60) dias.

Tanto el monto como el plazo se refieren, segln corresponda, al contrato o item que debid
ejecutarse o, en caso que estos involucraran obligaciones de ejecucién periédica, a la prestacion
parcial que fuera materia de retraso.

Esta penalidad sera deducida de los pagos a cuenta o del pago final.
Cuando se llegue a cubrir el monto méximo de la penalidad, equivalente al diez por ciento (10 %)

del monto del contrato vigente o de ser el caso del item que debid ejecutarse, la entidad puede
resolver el contrato por incumplimiento.
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