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KIT PARA CARGA VIRAL VIH 1 TIEMPO REAL (INCLUYE COMPONENTES Y

ESPECIFICACIONES TECNICAS
|

CONSUMIBLES)

—

DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

. 1.1 Denominacion:

Adquisicion de Kit para carga viral VIH 1 tiempo real (incluye componentes y

consumibles) X 1 determinacion para el monitoreo de los pacientes de VIH

positivos a nivel nacional.

' 1.2 Finalidad publica de la contratacion

Adquisicién de Kits de carga viral VIH-1 enmarcado en la NTS N° 169-
MINSA/2020/DGIESP: “Norma Técnica de Salud de Atencion Integral de

Adulto con Infeccién por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH), que
seran utilizados en el monitoreo de los pacientes de VIH positivos a nivel

nacional que se encuentran en terapia antirretroviral (TAR) para contribuir a

vida.

1.3 Dependencia que requiere la contratacion

la reduccién de la morbilidad y mortalidad en adultos que viven con el Virus
de la Inmunodeficiencia Humana (VIH), asi como la mejora de su calidad de

Direccion de Prevencion y Control de VIH/SIDA, Enfermedades de

| Transmision Sexual y Hepatitis - Direccion General de Intervenciones

Estratégicas en Salud Publica - Centro Nacional de Abastecimiento de

| Recursos Estratégicos en Salud

1.4 Objeto de la Contratacion

Adquisicion de Kit para carga viral VIH 1 tiempo real (incluye componentes y
™ consumibles) X 1 determinacién para el monitoreo de los pacientes de VIH

positivos a nivel nacional.

)| 2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1 Cantidad requerida, segun el siguiente detalle:

UNIDAD DE

DESCRIPCION DEL PRODUCTO MEDIDA

CANTIDAD (*)

KIT PARA CARGA VIRAL VIH 1 TIEMPO REAL
(INCLUYE COMPONENTES Y CONSUMIBLES) X Determinaciones
1 DETERMINACION

13,000

suficiente (kit completo) segin lo autorizado en su registro sanitario.

Jirén Nazca 548, Jesus Maria
Central Telefénica (511) 748-3030
www.gob.pe/cenares

(*) 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
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de Salud “Afio del Bicentenario del Perd: 200 afios de independencia”

2.2 Caracteristicas del Producto:

Denominacion:

e Kit para carga viral VIH-1 por PCR en Tiempo Real (incluye
componentes y consumibles).

Presentacion:

e Metodologia: Amplificacion de acidos nucleicos por PCR en Tiempo
Real.

e Tipo de muestra: Plasma con EDTA

e Volumen de muestra: puede variar de 0.2 mL hasta 1 mL; en caso de
ser menor a 0.2mL (200uL) debera incluir un software que permita su
procesamiento, sin que afectar el resultado.

e Rango dinamico de copias ARN por mL (cp/mL): 20 a 10°000,000 6 40 a
10,000,000 cp/ml.

« Amplificacién selectiva de una o dos regiones altamente conservadas
del genoma del VIH-1, con direccion a una o dos regiones unicas del
genoma del VIH-1 (gen gag y region LTR), para evitar una sub
cuantificacion y/o la regién integrasa (regién altamente conservada) del
Gen Pol del genoma del VIH-1.

e Reactivo con certificacion CE/IVD o FDA/IVD

e Sistema de extracciéon de acidos nucleicos con equipo automatizado.
Equipo capaz de trabajar con rack para tubos primarios y/o secundarios.
Software de interface que realice la transmision de resultados al
software de gestién de la institucién, eliminando la necesidad de su
digitacion manual.

e Cantidad suficiente de consumibles (de acuerdo a la metodologia del
fabricante): buffer de lavado y lisis, reactivos para la extraccion de
acidos nucleicos, controles, tubos secundarios, complementos de
limpieza y accesorios necesarios para realizar la prueba de acuerdo al
total de determinaciones de las pruebas solicitadas.

e Tubos de extraccién con sistema al vacio con anticoagulante EDTA con
gel separador de plasma de 5 a 6 ml y con agujas de 21 X1 %, para
adecuado transporte de las muestras, en igual cantidad al numero de
determinaciones solicitadas.
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CUADRO DE CONSUMIBLES (*)

CANTIDAD POR
CONSUMIBLES PRESENTACION 13,000
DETERMINACIONES

Tips para dispensar muestra de 1 mL Unidad 13,000
Guantes de Nitrilo Unidad 36,000
Toallitas para tareas delicadas Unidad 24
Lejia (**) Unidad 24
Tubos de extraccion con sistema al
vacio con anticoagulante EDTA con Unidad 13,000
gel separador de plasma de 5a 6 ml
Aguja 21 X1 4, extraccion al vacio Unidad 13,000

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

o  Incluye control de calidad externo con certificacion internacional, Para el
' perfeccionamiento del contrato se presentara el Anexo N° 01.

e Almacenamiento del producto: 2 °C - 8 °C y/o -10°C, en caso de -10°C
considerar equipo para mantener la cadena de frio sin generar costo

adicional a la entidad.

2.3 Equipo en cesion de uso:

El contratista debe brindar el equipo de laboratorio requerido para el manejo de
insumos bajo la modalidad de CESION EN USO y/u otros equipos en cesion de
uso, en caso la metodologia lo requieran para la ejecucion de la prueba.

2.3.1 Caracteristicas del Equipo en Cesién en Uso:

Sistema para extraccion, amplificacién y deteccién para acidos nucleicos por PCR en Tiempo Real de
Mediana Produccién- cantidad: (02)

F Tipo* v Sistema Automatizado para la PCR en tiempo real.

Metodologia* v PCR en tiempo real.

Rendimiento™ v Produccién minima 96 muestras en una plataforma para la extraccién, deteccion y
r— - amplificacion de acidos nucleicos en una jornada de 6 horas.

: R v Sistema que amplifica y detecta acidos nucleicos directamente de los tubos de

4 Sl AN muestras primarias y /o secundarias, la configuracion de la PCR en tiempo real

: LENP automatizada

v Equipo automatizado para la preparacion de muestras para pruebas de acido
nucleico

Equipo automatizado para la PCR en tiempo real

Instrumento compacto y de facil utilizacion

El sistema debe incluir un software de interface que realice la transmision de
resultados al software de gestion de la institucion, eliminando la necesidad de su
digitacion manual.

v Capacidad de procesar muestras de plasma conservado en EDTA de acuerdo a

Caracteristicas*

RN

Muestra las especificaciones técnicas del reactivo.

v Interno: Software y hardware con sistema operativo de acuerdo a la metodologia
Procesamiento del fabricante y con capacidad de archivo de datos.
de Datos** v Externo: Software de interface al Sistema de Informacién de Laboratorio

(NETLAB). Hardware: Computadora Terminal.
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Soporte Técnico

v Impresora para reporte de resultados.

v Fuente de poder de emergencia (UPS).

v Equipo de computo (caracteristicas minimas):

) —Procesador: Intel Core i5/i7 de 10 generacién
nggsﬂ?"os,, —Memoria RAM: 16gb de SDRAM DDR4-2933 (1x8GB)
quip —Sistema Operativo: Windows 10 Home 64 bits
—Pantalla de 17" a 24"
—Teclado
—Mouse.
’C‘)"ggfacién, de| .,  Rango de 200 a 380V, 60Hz.

7 Equipo no mayor de 04 afios de fabricacion.

En la fase de perfeccionamiento del contrato se presentard la poliza de
importacion de la Declaracion Aduanera de Mercancias (DAM) y/u otro documento
otorgado por el fabricante que indique la fecha de fabricacién.
- i

Antigliedad NOTA: En caso que la empresa adjudicada no tenga el Equipo en el pais, se
aceptara una declaracion jurada que contemple cumplir con la antigiiedad para el
perfeccionamiento del contrato. Se precisa que de forma obligatoria al momento
de la entrega e instalacién 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)

Plazo de cesién de | v El plazo de cesién de uso del equipo sera minimo de doce (12) meses hasta

Uso agotamiento del stock de reactivos.

v 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 duena
de la patente de los equipos, con experiencia no menor de 12 meses
contabilizado dentro de los tres afios a la presentacion de la oferta, 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 aplicacién, profesional con especialidad o capacitacion en
Técnicas moleculares y con experiencia no menor a 12 meses en el manejo de la
plataforma (equipo en cesion de uso), capacitado por la empresa matriz o sucursal
o filial y/o centros autorizados por el fabricante o por la empresa duena de la
patente de los equipos, la documentacién debe ser presentada en la etapa de
suscripcion del contrato.

Para el perfeccionamiento del contrato, la suscripcién de contrato debe presentar
Curriculum Vitae documentado.
4 La cesién en uso no implica la transferencia de propiedad del bien, por ello,

el contratista debe garantizar que el equipo otorgado en cesién de uso
funcione en éptimas condiciones durante su uso en el laboratorio punto
destino, es asi que la Cesion en uso deben 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).

Los mantenimientos como minimo deben cumplir las siguientes caracteristicas:
Mantenimiento Preventivo, ejecucién minima tres veces por afo.

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

Mantenimiento Correctivo, se efectuara dentro de las 48 horas de solicitado por
el usuario y 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 correspondiente. Estarad supervisado y verificado por el personal
responsable del Laboratorio.

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

Jirén Nazca 548, Jesus Maria

Central Telefonica (511) 748-3030

www.gob.pe/cenares

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
declaracion jurada de cumplimiento, en la presentacion de ofertas.
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2.3.2 Condiciones General del Equipo de Cesion 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 en un plazo no mayor a
48 horas de solicitados por el usuario y 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 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 por razones
inherentes al funcionamiento defectuoso del equipo. Para el
perfeccionamiento del contrato el postor adjudicado debe presentar Anexo N°
03.

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 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, 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
B fg laboratorio y del personal que el usuario determine, seguido se levanta un acta
/ ; de conformidad de instalacién, prueba y funcionamiento del equipo (Anexo A).
w4 Es importante dejar por escrito que, aun teniendo conformidad aceptada, el
S equipo quedara en evaluacién por un tiempo no mayor a 20 dias para eventos
aleatorios que pudieran darse en el transcurso de la operatividad y con

asistencia in situ.

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

lirén Nazca 548, Jesus Maria
Central Telefdnica (511) 748-3030
www.gob.pe/cenares

.
:é\\m:‘f@_’, BICENTENARIO
= 55_‘: DEL PERU
7’/"“\\‘\\}‘ 2021- 2024
FITI




Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
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2.3.3 De la recepcién, 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 instalacién, prueba y funcionamiento del equipo estara a cargo del
Contratista y debera ser realizada hasta los treinta (30) 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 quedara
en evaluacién por un tiempo no mayor a 20 dias para eventos aleatorios que
pudieran darse en el transcurso de la operatividad y con asistencia in situ.

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 las condiciones fisicas, operatividad y funcionamiento del
equipo.

El contratista debera entregar con la recepciéon 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.

o Garantia comercial del equipo:

En la instalacién, prueba y funcionamiento del equipo el contratista otorgara
una garantia comercial minima de doce (12) meses por defectos de fabricacion
o piezas defectuosas, contados a partir de la fecha que se emite el acta de
conformidad de instalacién, prueba y funcionamiento del equipo (ANEXO A).
Dicha garantia cubre el reemplazo del equipo.

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.

k : 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 y a todos los
profesionales que realicen el monitoreo de VIH. Al final de la capacitacion, el
contratista emitira una constancia de capacitacion y/o certificado de
capacitacion a cada participante, suscribiendo el Acta de Capacitacion (ANEXO
B)

[ ' S ASh a4
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La capacitacion impartida al personal del laboratorio usuario (donde se
instala el equipo en cesion de uso) sera presencial, con un minimo de cuatro
(04) participantes, en un minimo de tres (03) dias calendario, debiéndose
considerar un minimo de cuatro (04) horas por dia calendario vy
acompafiamiento durante cinco (05) dias habiles desde que se tiene el nimero
de muestras minimas para realizar el procesamiento en el manejo y
funcionamiento del equipo. Las pruebas que se utilizaran en el proceso de
capacitacién seran asumidas por el contratista (no se utilizaran ninguna de las
13,000 determinaciones descritos en el numeral 2.1)

La capacitacion para todos los profesionales de salud que realicen el
monitoreo de VIH con énfasis en patologia del VIH, toma de muestra,
transporte de muestra, entrega e interpretacion de resultados. Se realizara
siguiendo todos los protocolos de bioseguridad necesarios, participaran hasta
10 personas por punto destino y 5 representantes del INS, en caso alguno de
los participantes no pueda asistir debe utilizarse a la vez plataformas virtuales
(e-learning), para transmitir la capacitacion.

El capacitador del contratista debera ser un profesional con experiencia no
menor de 12 meses en el manejo del procesamiento de pruebas moleculares y
manejo de la plataforma ofertada (equipo en cesion 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 o filial
y/o centros autorizados por el fabricante o por la empresa duena de la patente
de los equipos), la documentacion debera ser presentada para el
perfeccionamiento del contrato.

2.4 Envase, embalaje y rotulado

2.4.1 Envase

¢ Envase inmediato
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 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 facil apilamiento, precisando el numero de
cajas apilables, cuyo minimo debera ser seis (06).

- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico,
presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor,
especificaciones para la conservacion y almacenamiento.
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- Dicha informacion podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es
decir a caja completa del Dispositivo Medico.

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

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

- El embalaje deberd contar con coédigo de barras que cuente con las
nomenclaturas de EAN-13 y EAN-14. En casos que el contratista no cuente
con codigos de barras, el CENARES les socializara la nomenclatura a fin
que ellos puedan incluirlo en su embalaje (en implementacién).

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
manipulacién. Tratandose del numero 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 inclusion 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

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

~ ENVASE MEDIATO
ESTADO PERUANO

Consignar nomenclatura del proceso
PROHIBIDA SU VENTA

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

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

A}
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3.2. Vigencia del producto

La vigencia del producto debera ser mayor o igual a ocho (08) meses al
momento de su fecha de entrega al Alimacén de los puntos destino.

Excepcionalmente, se aceptard Carta de Compromiso de Canje por
vencimiento, en caso la vigencia sea menor a ocho (08) meses al

momento de la entrega en el Almacén Especializado de los puntos destino.
(Anexo N°04)

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 establecido en el
siguiente cuadro:

ENTREGA CANTIDAD (*) PLAZO (**)
PRIMERA ENTREGA 4,000 Hasta los 30 dias calendario
SEGUNDA ENTREGA 4,000 Hasta los 90 dias calendario
TERCERA ENTREGA 5,000 Hasta los 150 dias calendario
(**) El plazo inicia contabilizarse a partir del
AOTAL 3000 dia siguiente de suscrito el contrato.

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

En el siguiente cuadro se detalla la cantidad de consumibles que deberan
entregarse con cada entrega.

PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA
CONSUMBLES ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA | 1O 1Ak
Aguja 21 X1 Y, extraccion al vacio 4,000 4,000 5,000 13,000
Guantes de Nitrilo 11,100 11,100 13,800 | 36,000
Lejia (**) 8 8 8 24
Tips para dispensar muestra de 1mL 4,000 4,000 5,000 13,000
Toallitas para tareas delicadas 8 8 8 24
Tubos de extraccion con sistema al
vacio con anticoagulante EDTA con gel 4,000 4,000 5,000 13,000
separador de plasma de 5 a 6 ml

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

(**) En caso la metodologia del fabricante lo requiera.
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3.3.2 Plazo de instalacion, prueba y funcionamiento del equipo en cesion de
uso y de las capacitaciones.

DOCUMENTO DE

'

DESCRIPCION ACREDITACION PLAZO (*)
INSTALACION, PRUEBA Y FUNCIONAMIENTO ANEXO A Hasta 30 dias
DEL EQUIPO EN CESION DE USO calendario.
CAPACITACION AL PERSONAL DEL ANEXO B Hasta 40 dias
LABORATORIO USUARIO calendario
CAPACITACION AL PERSONAL LOS ANEXO B u otro
PROFESIONALES DE LA SALUD DEL PRIMER documento que lo Hasta 150 dias
NIVEL DE ATENCION QUE REALICEN EL evidencie calendario.
MONITOREO DE VIH Fehacientemente.

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

3.3.3 Cronograma y distribucién de los bienes.

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

EQUIPO Kit para Carga Viral VIH 1 Tiempo Real (Incluye
Componentes y Consumibles) x 1 determinacion
PUNIO DESTING meﬁ;‘;’; 1l PRIMERA SEGUNDA TERCERA
ENTREGA ENTREGA ENTREGA
Hospital Nacional
Dos de Mayo 1 3,000 3,000 3,000
DIRIS LIMA
CENTRO 1 1,000 1,000 2,000
TOTAL 2 13,000

Detalle de los consumibles a entregar con cada punto destino:

PUNTO CONSUMIBLES (*) UngI?EAD PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA
DESTINO ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA
MEDIDA
Tips para dispensar muestra de 1mL Unidad 3,000 3,000 3,000
Guantes de Nitrilo Unidad 8,300 8,400 8,300
Hospital | Toallitas para tareas delicadas Unidad 6 6 6
Nacional | Lejia (**) Unidad 6 6 6
Dos de Tubos de extraccion con sistema al vacio
, . Mayo con anticoagulante EDTA con gel Unidad 3,000 3,000 3,000
T AR separador de plasma de 5 a 6 ml
2 Wil Aguja 21 X1 Y%, extraccién al vacio Unidad 3,000 3,000 3,000
N ey Tips para dispensar muestra de 1mL Unidad 1,000 1,000 2,000
L. Guantes de Nitrilo Unidad 2,800 2,700 5,500
e Toallitas para tareas delicadas Unidad 2 2 2
DIRIS LIMA | Lejia (**) Unidad 2 2 2
CENTRO | Tubos de extraccién con sistema al vacio
con anticoagulante EDTA con gel Unidad 1,000 1,000 2,000
separador de plasma de 5a 6 ml
Aguja 21 X1 ¥, extraccion al vacio Unidad 1,000 1,000 2,000

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

(**) En caso la metodologia del fabricante lo requiera.
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3.3.4 Horarioy Lugar de entrega

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

PUNTO DE ENTREGA DEPARTAMENTO DIRECCION DE ALMACEN
Hospital Nacional Dos de Mayo Lima Av. Miguel Grau 13, Cercado de Lima
DIRIS Lima Centro Lima Jr. Junin 322 Magdalena del Mar

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 presentar Carta de Compromiso de Canje por
vencimiento y los productos a ingresar en el canje deberan tener una
vigencia igual o mayor a lo ofertado en el procedimiento de seleccién. (Anexo
N° 04)

3.4.2. Canje y/o reposicion por vicios Ocultos:

En el Anexo N° 05, se establece el modelo de declaracion jurada de Canje
y/o reposicién por Defectos o Vicios Ocultos, en caso que dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa
atribuible a la Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha
de expiracién, o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad.

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

3.5. Control de calidad externo:

El postor debe ofrecer un programa de control de Calidad Externo al
laboratorio de Calidad Externo al laboratorio de Referencia Nacional de VTS-
VIH/SIDA- INS, 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 economico a la entidad.

Para el perfeccionamiento del contrato se presentara el ANEXO N°01.
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4. CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS
BIENES

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

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 Remisién (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales).
Esta debera consignar en forma obligatoria para cada item el numero de
lote y la cantidad entregada por lote; asimismo, debera contener la
relacion de consumibles de acuerdo al numeral 3.3.1.

c. Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion
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 Simple del Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura ylo
Almacenamiento vigentes a la fecha de entrega, segun corresponda.

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

g. Declaracién Jurada donde se especifique las condiciones especiales de
almacenamiento, embalaje y distribucién (Anexo N° 06).

El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los
siguientes
Requisitos:
» Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad,
orden, conservacion, transporte y adecuado almacenamiento.
- Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el ndamero
de cajas apilables.
S - Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo
‘ médico, cantidad, lote, fecha de vencimiento (segln corresponda),
O nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion vy
almacenamiento. Dicha informacién debera ser indicada en etiquetas.
Aplica a caja master, es decir a caja completa del dispositivo médico.
Si corresponde, 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.
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h. Acta de verificacion Cuali-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N°
07

Toda documentacién presentada debe ser legible.

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

Cabe precisar que el contratista no necesitara transportar los productos al
almacén de CENARES:; pues, primero el proveedor deberda comunicarse
con el almacén del CENARES para presentar los documentos solicitados
en el numeral 4.1.1; asi pues, se designara a un representante de la
Direccién Técnica del CENARES para la verificacion de los productos en
las instalaciones del almacén del contratista para dar conformidad a la
recepcion y asi emitir las respectivas PECOSAS.

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

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

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

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se
consignara la observacion “NO CONFORME — NO RECIBIDO” en el Acta
de Verificacion Cuali-Cuantitativa y la Drogueria CENARES por indicacion
del director técnico emitira el Acta de Observacion brindandole un plazo
para la subsanacién 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 presentacién logotipo, entre otros).

b) La recepcién 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.
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o Determinar si hay dafos por ruptura, u otros haciendo las
observaciones correspondientes en la constancia de
notificaciones de bienes. Anexo C.

o Verificar entrega de consumibles de acuerdo al cronograma
establecido.

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
almaceén(s) general o especializado del punto de destino, adjuntado el
PECOSA, emitida por CENARES, el cual debera estar firmada a
manuscrito y sello por el responsable del almacén de Logistica (jefe de
almacén y/o almacén especializado).

4.2 Conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el
articulo 168 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, la
conformidad sera otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto
de la Direcciéon de Almacén y Distribucion 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 Remisiéon (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito
detallando la fecha de recepcion 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 Distribucion del

CENARES después de recepcionado el bien.

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

T PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA
‘ BOCUMENTOS At RESENTAL ENTREGA | ENTREGA | ENTREGA
"F_ ; « Recepcion del drea de almacén o la que haga sus veces. Sl Sl Sl
« Informe del Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y S| s S|
Distribucion del CENARES.
Ly + Comprobante de pago. Si Si Sl
s + Guia de remisién (Destinatario + SUNAT + 02 copias adicionales);
' asimismo, debera evidenciar la recepcion conforme de los Sl Sl Sl
consumibles de acuerdo al cuadro de consumibles del numeral 2.2
« Acta de Instalacion, prueba y funcionamiento de los Equipos en S| . .
Cesion de Uso (Anexo A)
« Acta de capacitacion al personal del laboratorio usuario (Anexo B) - Sl -
« Evidencia de capacitacion a los profesionales de la salud que . . S|
realicen el monitoreo de VIH. (Anexo B y/u otro(s) documento(s).
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PENALIDAD:

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucién de las prestaciones
objeto del contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por
mora por cada dia de atraso de acuerdo a lo establecido en el articulo 162 del

RLCE.

7. OTRAS PENALIDADES

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

SUPUESTOS DE
 APLICACION DE
 PENALIDAD

N°

~ FORMA DE CALCULO

PROCEDIMIENTO

No entrega de consumibles y/o
1 entrega incompleta y/o entrega
fuera del plazo establecido.

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

La Verificacion se hara, mediante la fecha
de recepcién consignada por el punto
destino en GUIA de transportista u otro
documento de envio.

Instalacién, prueba y
> funcionamiento de los Equipos
en Cesidon de Uso fuera del
plazo estipulado.

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

La Verificacion se hara, mediante la fecha
de suscripcidon del Acta de conformidad de
Instalacion, prueba y funcionamiento de
Equipo en Cesion de Uso (Anexo A).

3 Capacitacion fuera del plazo
maximo establecido.

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

La Verificacion se hara, mediante la fecha
de suscripcion del Acta de Capacitacion
(Anexo B) y/u ofros documentos que
acrediten fehacientemente su ejecucion.

No garantizar que el equipo
4 otorgado en cesion de uso
funcione en optimas
condiciones

10% de la UIT, por no cumplir
COn su programa y
cronograma preventivo
ofertado, por cada ocurrencia
y por cada punto destino

Comunicacion(documental/electronica)
recibida por el Usuario del Laboratorio que
evidencie el no cumplimiento de lo ofertado.

No garantizar que la
5 entidad/Laboratorio usuario
brinde una atenciéon continua.

100% de la UIT, por no iniciar
la atencion de desperfectos
del equipo en cesién de uso

dentro de las 48 horas y
finalizar en un plazo maximo
de 07 dias calendario y/o no

contar con el equipo de
respaldo operativo para el
procesamiento de muestras
cuando el equipo principal

este inoperativo por mas de 7

dias calendario, por cada
incidencia y por cada punto

destino

Comunicacién{documental/electronica)
recibida por el Usuario del Laboratorio con
la evidencia del reporte de la averia y/o
verificacion del no cumplimiento en los
documentos presentados en la forma de
pago.

8. RESPONSABILIDADES POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no
AEA enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras
13 situaciones anomalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los
&Ly dispositivos médicos, por causas atribuibles al Contratista, debiendo proceder a Ia
LT reposicién 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) afo, contados a
partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.
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9. DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

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

9.1 Documentos para la admision de la oferta:

a) Documentacion técnica emitida por el fabricante que acredita el cumplimiento
de las caracteristicas técnicas del kit de acuerdo al Anexo N° 08.

b) Para acreditar las caracteristicas del equipo en cesién 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:

Tipo v Sistema Automatizado para la PCR en tiempo real.
Metodologia v PCR en tiempo real.
¥ Produccion minima 96 muestras en una plataforma para la extraccion,
Rendimiento deteccion y amplificacion de acidos nucleicos en una jornada de 6
horas.

v Sistema que amplifica y detecta acidos nucleicos directamente de los
tubos de muestras primarias y /o secundarias, la configuracion de la
PCR en tiempo real automatizada

v Equipo automatizado para la preparaciéon de muestras para pruebas de

acido nucleico

Equipo automatizado para la PCR en tiempo real

Instrumento compacto y de facil utilizacién

El sistema debe incluir un software de interface que realice la

transmision de resultados al software de gestion de la institucion,

eliminando la necesidad de su digitacion manual.

Caracteristicas

SN S

v Capacidad de procesar muestras de plasma conservado en EDTA de

Muestra acuerdo a las especificaciones técnicas del reactivo.

Modo de Operacion | v Rango de 200 a 380V, 60Hz.

b.2 Se acreditara con folletos y/o manuales y/o instructivos y/o documentos del
fabricante v/o declaracién jurada de cumplimiento, las siguientes
caracteristicas del equipo en cesion de uso

—— v Interno: Software y hardware con sistema operativo de acuerdo a la
- Procesamiento metodologia del fabricante y con capacidad de archivo de datos.

de Datos v Externo: Software de interface al Sistema de Informacién de
Laboratorio (NETLAB). Hardware: Computadora Terminal.

Impresora para reporte de resultados.

Fuente de poder de emergencia (UPS).

Equipo de cémputo (caracteristicas minimas):

Accesorios —Procesador: Intel Core i5/i7 de 10 generacién

del Equipo —Memoria RAM: 16gb de SDRAM DDR4-2933 (1x8GB)
—Sistema Operativo: Windows 10 Home 64 bits

—Pantalla de 17" a 24"

—Teclado

—Mouse.

LS
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Copia simple de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

vigente, que sefiale el dispositivo médico ofertado o el area de fabricacion del
producto ofertado, emitido por la ANM o por la autoridad sanitaria o entidad
competente de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los paises con los
cuales exista reconocimiento mutuo, seguin legislaciéon y normativa vigente.

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

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
Certificaciéon de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente de la
empresa que presta el servicio de aimacenamiento, 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).

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

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

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

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

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

2
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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 ejecucion contractual para los dispositivos medicos
nacionales e importados; asimismo, toda la documentacién se presenta en
idioma espafiol, cuando los documentos no figuren en idioma espafiol, se debera
presentar la respectiva traduccion por traductor publico juramentado o traductor
colegiado certificado, segun corresponda.

9.2 Documentos para acreditar los requisitos de calificacion
9.2.1 Habilitacién

Copia _simple de la Resolucion de Autorizacién _Sanitaria _de
Funcionamiento, asi como los cambios, modificaciones o ampliaciones
otorgadas al Establecimiento Farmacéutico, emitida por la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional de
Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud - MINSA, segun
corresponda.

4. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

> En la proforma del contrato debera incluirse una clausula de compromiso de canje y/o
reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, en caso el dispositivo medico haya sufrido
alteraciéon de sus caracteristicas fisico - quimicas sin causa atribuible a la Entidad o
cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracion, o ante una NO
CONFORMIDAD de un control de calidad, en un plazo maximo no mayor de sesenta
(60) dias y sin costos para la Entidad.

‘5’

Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador de
la buena pro debera presentar la “Declaracién Jurada de informacion del producto
ofertado”, segun Anexo N° 09

» EI CENARES, implementara progresivamente la utilizacion de un sistema de gestion de
transporte (TMS por sus siglas en inglés), a través del cual optimizara la planificacién,
ejecucion y traslado fisico de los bienes contratados. La puesta en marcha de dicho
sistema de gestion | sera comunicada al contratista de manera oportuna durante la
ejecucion del contrato, de ser el caso.

Jirén Nazca 548, Jesus Maria R i rlf':';{. BICENTENARIO
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El CENARES, podra implementar la utilizacion de una casilla de notificacion
electrénica, a fin de enviar todas las comunicaciones relacionadas a la ejecucion del
contrato.

La Entidad otorgara un (01) adelanto directo por el 10% del monto del contrato
original.

E| contratista debe solicitar los adelantos dentro de los diez (10) dias calendarios
contados a partir del dia siguiente de suscrito el contrato, adjuntando a su solicitud
la garantia por adelantos mediante Carta Fianza acompafiada del comprobante de
pago correspondiente.

Vencido dicho plazo no procede la solicitud. La Entidad debe entregar el monto
solicitado dentro de los quince (15) dias siguientes a la presentacién de la solicitud
del contratista.

PROTOCOLOS SANITARIOS CONTRA EL COVID-19 EN LA ENTREGA DE LOS
BIENES

El contratista es responsable que el personal a su cargo cumpla obligatoriamente
durante la ejecucion del contrato, con las disposiciones dispuestas por las entidades
del Gobierno Peruano, asi como aquellas que disponga el CENARES, referidas a la
vigilancia, prevencién y control del COVID-19, respetando los protocolos de
bioseguridad para la proteccion de las personas.

Previo acuerdo con el contratista, la Entidad podra realizar variaciones a la
presentacién de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/u otros productos
sanitarios, siempre y cuando dichas variaciones se encuentren autorizados en el
registro sanitario del producto ofertado, segun corresponda. Asimismo, se podran
realizar variaciones al logotipo; sin perjuicio de lo establecido en el articulo 34 del Texto
Unico Ordenado de la Ley de Contrataciones del Estado y el articulo 160 de su
Reglamento, lo cual debera ser analizado por la Entidad en cada caso en particular,
debiendo solicitar dicha variacion a través de la mesa de partes de la Entidad.

0.3?
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Se adjuntan los anexos siguientes:

e ANEXO N° 01: Declaracién jurada de cumplimiento de control de calidad externo.

e Anexo N° 02: Declaracion jurada de cumplimiento de mantenimiento preventivo y
correctivo de equipos en cesién de uso.

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

e Anexo N° 04: Carta de compromiso de canje por vencimiento de producto.

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

o Anexo N° 06: Declaracién jurada de condiciones especiales de almacenamiento,
embalaje y distribucion.

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

e Anexo N° 08: Documentacion que acredita el cumplimiento de las caracteristicas
técnicas.

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

e Anexo B: Acta de capacitacion.

e Anexo C: Constancia de notificacion de bienes.
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ANEXO N° 01

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD
EXTERNO

[Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion]

Sefiores )
(CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
(Namero de proceso de seleccion)

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 de VTS-VIH/SIDA- INS con un minimo de tres desafios o
muestras de testeo al afio, en representacion del.. )

(Razén social de la empresa o consorcio) por los dlsposnwos medlcos gue se nos
adjudiquen de nuestra propuesta presentada a

(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

"\ Atentamente,

[Consignar ciudad y fecha]

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

. . \‘,1\‘”’/’
Jirén Nazca 548, Jesus Maria - .uvf/&’: BICENTENARIO
Central Telefdnica (511) 748-3030 "__;}., j=+ DELPERU
TN 2021 - 2024
www.goh.pe/cenares .‘““\\




Ministerio : Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
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ANEXO N° 02

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE MANIENIMIENTO
PREVENTIVO Y CQRRECTI_VO DE EQUIPOS EN CESION DE USO

lirdn Nazca 548, Jests Maria
Central Telefdnica (511) 748-3030 ;
www.gob.pe/cenares 4

[Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion]

Sefores )
(CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

(Numero de proceso de seleccion)

Presente.-
El que se suscribe, don /dofia ...... A A AR T R s RS , identificado con
Documento  de Identidad | [ F——— Representante Legal de

............................................................. , con RU.C: NY uisimmsaiienesy; DECLARG
BAJO JURAMENTO que, garantizaré que el equipo otorgado en cesion 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 atencion 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 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
oA d. L lood... .. [...0...
Descripcion 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 o Consorcio

-:‘-”x_‘ \ \“',,/
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CONTAR CON EQUIPO DE RESPALDO

Sefores )
(CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
(Numero de procedimiento de seleccion)

Presente. -
De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Contar con
Equipo de Respaldo’, el cual entrard 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.............cooo (Razén social de la empresa o
consorcio) por los dispositivos médicos que se nos adjudiquen de nuestra
propuesta presentadaala (...............ooeiiinn. Nombre y nimero de Proceso).

A continuacion, 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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ANEXO N° 04

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE POR VENCIMIENTO DE PRODUCTO

Lima, de 2022

Sefiores

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:

|. DEL PROCEDIMIENTO DE COMPRA E IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Procedimiento :

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

Orden de compra

Producto ;

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

. CONDICIONES

2.1 La entidad puede solicitar el canje por vencimiento del producto, con un (01) mes
anterior a la expiracion el bien hasta un (01) afio después de producido el
vencimiento.

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 diez (10)
dias calendarios contados desde el dia siguiente de solicitado. Excepcionalmente y
por causas debidamente justificadas, previa autorizacién de la entidad, el canje se
puede efectuar hasta un plazo maximo de setenta y cinco (75) 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 selecciéon contados desde su ingreso en el lugar de

I/' _ a e 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

Sin otro particular, me suscribo de Ustedes.
Atentamente

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

> ; ; \‘.\'1”,//
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Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario del Per(: 200 afios de independencia”

ANEXO N° 05

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

Nomenclatura y nombre del procedimiento de seleccion

El que se suscribe, don ... . identificado con
Documento de Identidad N s Representante Legal
o |- S B ,con RUC. N° v DECLARO
BAJO JURAMENTO “Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion” en representacion del o Consorcio)
........................... los productos que se nos adjudiquen de nuestra propuesta
presentada ala (.....coccoevvvveernceniniannns Nombre y niimero de Proceso)

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de
sus caracteristicas fisicas sin causa atribuible a la entidad o cualqu:er otro
defecto o vicio oculto. El producto canjeado tendra fecha de expiracién 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 sblo 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 / Razoén social del postor

12
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ANEXO N° 06

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO
' EMBALAJE YDISTRIBUCION : |

[Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion]
Sefiores )
(CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
(Numero de procedimiento de seleccion)
Presente. -
El que se: suseribe;, don /' dofid ... smmimmnmsmsnasey dONHHCado; COR

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

BAJO JURAMENTO la informaciéon que a continuacién se detalla respecto a las
condiciones especiales de embalaje del:

12557 1 o ——————

DENOMINACION: ...................

Condiciones Especiales de Embalaje:

Atentamente,

/ [consignar ciudad y fecha] W

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

W/
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Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
“Afio del Bicentenario del Peri: 200 afios de independencia”

ANEXO N° 08

DOCUMENTAC[ON TECNICA EMITIDA POR EL FABRICANTE QUE ACREDITA EL '
: CUMPLIMIENTO DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS -

Sefores .
(CONDUCTOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
(Numero de procedimiento de seleccion)

Presente. -

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las
caracteristicas técnicas requeridas en las Especificaciones Técnicas que se indican en el
numeral 3.1 del Capitulo Il de las bases administrativas, he verificado que cumplo, segun se
detalla en el siguiente cuadro:

CARACTERISTICAS REQUERIDAS OFERTADO (Detallar) | e A%%‘é%’}ﬁgg; 5??1‘:'Eguar)

Denominacién: Kit para carga viral VIH-1 por PCR en Tiempo \./
Real (incluye componentes y consumibies).

Metodologia: Amplificacién de acidos nucleicos por PCR en
Tiempo Real.

Tipo de muestra: Plasma con EDTA: 0.2 mL y/o 0.4 mL y/o
0.5 mL y/o 0.6mL y/o 1mL, y opcionalmente con software que
permita el procesamiento de muestras con menor volumen
de 200 mL (200 pl).

Rango dinamico de copias ARN por mL (cp/mL): 20 a
10°000,000 6 40 a 10,000,000 cp/ml.

Amplificacion selectiva de una o dos regiones altamente
conservadas del genoma del VIH-1, con direccién a una o
dos regiones Unicas del genoma del VIH-1 (gen gag y regién
LTR), para evitar una sub cuantificacién y/o la region
integrasa (region altamente conservada) del Gen Pol del
genoma del VIH-1,

Reactivo con certificacion CE/IVD o FDA/IVD

Sistema de extraccion de acidos nucleicos con equipo |

automatizado. Equipo abierto, capaz de trabajar diferentes

protocolos, con rack para tubos primarios y secundarios. |

Software de interface que realice la transmisién de resultados

al software de gestién de la institucién, eliminando la |
necesidad de su digitacién manual.

K Almacenamiento del producto: 2 °C - 8 °C y/o -10°C, en caso
de -10°C considerar equipo para mantener la cadena de frio

sin generar costo adicional a la entidad. v

Presentacion:

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

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

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

-
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| Ministerio | L s Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
de Salud s y “Afio del Bicentenario del Peru: 200 afios de independencia”

ANEXO A

ACTA DE CONFORMIDAD DE INSTALACION, PRUEBAY FUNCIONAMIENTO DEL

EQUIPO
1 |fecha: [ / Nombre del [aboratorio: ... ... ovr e ee e e e e et e e
SOBRE LA INFORMACION GENERAL
En la ciudad.. .alos . ...dias, del afio.. .enel
laboratorio:.. ——. alas horas - ..S€e reunieron,

el representante del contratzsta yel responsable del laboratono del punto de destlno segun lo

2 establecido en documento presentado por el contratista (Guia de Remision)

N®.iriveeeiiiiiieenen . CUYO Objeto es darla conformidad de instalacion, prueba y funcionamiento
del equipo

AREA DE INSTALACION DEL EQUIPO (PRUEBA Y FUNCIONAMIENTO DEL EQUIPO)

3

4 CONTRATO - GUIA DE REMISION
SOBRE EL EQUIPO
DENOMINACION: .
CARACTERISTICAS

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

ANTIGUEDAD: Se HA VERIFICADO que el EQUIPO.......ccooviiiiiciiieececc L-YC T (L ae— w de
VETIBICE ..oreeenonisisiosssioim e s AR S ERERS ..cuenta con una antiguedad no mayor acuatra
aflos a partir del o [ IR ENDER del ...................
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 funcnonamlen:o del equipo
B | yseencuentra ..........coceoeeaiin porlo que se da: - La Conformidad ( ) -La
No Conformidad ( )
O DS BT VA C OM S e untvnsnienrnsensrssnsssesesssaesssnsssssssrassssssssessssassssssntssasssrassssnssssssssasssnasssassssasanssaranes 4
OBSERVACIONES
7
8

NOMBRE Y FIRMA DEL USUARIO Y CONTRATISTA

) _—_ ‘. 7,
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Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres®
“Afio del Bicentenario del Peri: 200 afios de independencia”

ANEXO B
ACTADE CAPACITACION
1 [fecha: [/ / [Nombre del 1abOratorio: ... ...coovxvieiisisscsias sttt i
SOBRE LA INFORMACION GENERAL
Enlaciudad. .. ..o ooe ittt ersn e ene e sae s alos .........dias, del afio.. .enel
laboratorio:. T <Y o] ) (o] 1 | O e . se reunieron,
2. el representante del contratlsta yel 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........ SO [ - 1 (S .,Cuyo objeto es dar la
conformidad del cumplimiento de capamtacmn enel mane;o y funcmnamlento del equipo.
3 AREA DONDE SE EREALIZO LA CAPACITACION
Nombres y Apellidos del personal capacitado
5
SOBRE LOS ACUERDOS
El(a) responsable del laboratorio de.. viieeienn......, deja constancia que el
g [Contratista ha capacitado y evaluado al personal deI Iaboratorlo o101 SRR horas, y ha emitido un
fotal de ......ccoeeee Constancias de Capacitacién o Certificado de Capacitacion.
OBSERVACIONES
7
8 ;
NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE DE LABORATORIO

1
/./ ZZnn
" ALy _Ii‘
| LA 1
.‘\ " .‘f
; NNV 2V
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ANEXO C

CONSTANCIADE NOTIFICACION DE BIENES

1 Fecha: |/ I

Nombre:del laboratorio: .u.ci i i iiinisisamsesierioion s

2 LABORATORIO...............

NOMBRE DEL RESPONSABLE DE LA NOTIFICACION

3 Tipo del bien (marcar con X al bien que corresponda)
Reactivo ( )
Equipo ( )

MOTIVO DE LA NOTIFICACION (Descripcién de la ocurrencia)

OBSERVACIONES:

Nombre y Firma del responsable de la Notificacion

Nombres y Firma del jefe del Laboratorio

Jirén Nazca 548, Jesus Maria
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