MINISTERIO DE SALUD
VICEMINISTERIO DE PRESTACIONES
Y ASEGURAMIENTO EN SALUD No /45 -2021-DG-HEICU
HOSPITAL DE EMERGENCIAS
JOSE CASIMIRO ULLOA
« ??\)B\_\CA c,{ s 6;‘? s

Resolucion Directoral

Miraflores, 5/ de m.ﬁl;{a de 2021.

VISTO:

El Expediente N° 21-004150-001 que contienen el Memordndum N° 134-2021-DPC-HEICU del
Departamento de Patologia Clinica (quien remite Informe Técnico de Estandarizacion N° 001-DPC/HEICU),
el Informe N° 338-2021-OL-HEJCU de la Oficina de Logistica y el Memorandum N° 419-2021-HEJCU-OEA
de la Oficina Ejecutiva de Administracion del Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 30225 - Ley de Contrataciones del Estado y sus modificatorias (en adelante, la
Ley) v su Reglamento, aprobado mediante Decreto Supremo N° 344-2018-EF y sus modificatorias (en
adelante, el Reglamento) contienen normas orientadas a maximizar el valor de los recursos publicos que se
invierten en las contrataciones de bienes, servicios y obras de tal manera que estas se efectden en forma
oportuna y bajo las mejores condiciones de precio y calidad permitan el cumplimiento de los fines publicos
y tengan una repercusion positiva en las condiciones de vida de los ciudadanos.

Que, el numeral 29.4 del articulo 29° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado,
sefiala que en la definicion del requerimiento no se hace referencia a fabricacion o procedencia,
procedimiento de fabricacion, marcas, patentes o tipos, origen o produccion determinados, ni descripcidn
que oriente la contratacion hacia ellos, salvo que la entidad haya implementado el correspondiente proceso

el Que, respecto del proceso de estandarizacion, el Anexo N° 1 de definiciones del Reglamento,
2" define la estandarizacion como el proceso de racionalizacion consistente en ajustar a un determinado tipo
o modelo los bienes o servicios a contratar, en atencion a los equipamientos preexistentes,

Que, la Directiva N° 004-2016-0SCE/CD “Lineamientos para la contratacion en la que se hace
“Yeferencia a determinada marca o tipo en particular”, aprobada por el Organismo Supervisor de las
ontrataciones del Estado, a través de la Resolucién N° 011-2016-OSCE/PRE (en adelante, la Directiva)
establece los lineamientos que las Entidades deben observar para hacer referencia en la definicién de
requerimiento, a marca o tipo particular de bienes o servicios a contratar.

Que, la citada Directiva en su numeral 7.1 sefiala que la estandarizacion debe responder a
criterios técnicos y objetivos que la sustenten, debiendo ser necesaria para garantizar la funcionalidad,
operatividad o valor econdmico del equipamiento o infraestructura preexistente de la Entidad.

Que, el numeral 7.2 establece los presupuestos que deben verificarse para que proceda la
estandarizacion, siendo estos los siguientes: i) la Entidad posee determinado equipamiento o
infraestructura, pudiendo ser maquinarias, equipos, vehiculos, u otro tipo de bienes, asi como ciertos
servicios especializados; ii) los bienes o servicios que se requiere contratar son accesorios ©
complementarios al equipamiento o infraestructura preexistente, e imprescindibles para garantizar la
funcionalidad, operatividad o valor econdmico de dicho equipamiento o infraestructura.,



Que, el numeral 7.3 de la mencionada Directiva precisa que cuando el drea usuaria considere que
resulte inevitable definir el requerimiento haciendo referencia a la fabricacién o procedencia, procedimiento
de fabricacion, marcas, patentes o tipos, origen o produccion determinados o descripcion que oriente |a
contratacién hacia ellos, debera elaborar un informe técnico de estandarizacidn debidamente sustentado,
ol cual debera contener como minimo: a) La descripcion del equipamiento o infraestructura preexistente de
la Entidad: b) De ser el caso, la descripcion del bien o servicio requierido, indicéndose la marca o tipo de
producto, asi como /as especificaciones técnicas o términos de referencia, segun corresponda; ¢} £l uso o
aplicacion que se le dard al bien o servicio requerido; d) La Justificacion de la estandarizacion, donde se
describa objetivamente los aspectos técricos, la verificacion de los presupuestos de la estandarizacion antes
sefialados v la incidencia econdmica de la contratacion, €) Nombre, cargo y firma de /a persona responsable
de la evaluacion que sustenta la estandarizacidn del bien o servicio y del jefe del drea usuaria; y, ) La fecha
de elaboracion del informe técnico.

Con base a lo sefialado en la citada Directiva, mediante Memorando N° 134-2021-DPC-HEJCU,
de fecha 12 de mayo de 2021, la Jefa del Departamento de Patologia Clinica (area usuaria) remite el
Informe Técnico de Estandarizacién N° 001-DPC/HEICU mediante el cual solicita aprobar la estandarizacion
de la adquisicién de bienes, accesorios y mantenimiento para equipos de cultivo automatizado marca Becton
Dickinson por el periodo de dos (02) afios.

Que, mediante Informe N° 338-2021-OL-HEICU, de fecha 25 de mayo de 2021, la Oficina de
Logistica remite el informe N° 0317-2021-EFTPI-OL-HEJCU, mediante el cual, luego del analisis -
correspondiente, concluye que si procederia dicha contratacion.

Que, mediante Informe N°® 070-2021-0AJ-HEICU, de fecha 26 de mayo de 2021, el Jefe de la
Oficina Juridica informa que el Informe Técnico de Estandarizacion N° 001-DPC/HEJCU cumple con |os
presupuestos y requisitos minimos legales sefialados en los numerales 7.2 y 7.3 de la Directiva N® 004-
2016-0SCE/CD; por lo que concluye, que es viable aprobar la precitada estandarizacion.

Estando a lo expuesto y contando con el visado de la Jefa del Departamente de Patologia Clinica,
del Jefe de la Oficina de Logistica, de la Jefa de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento y Presupuesto, del
Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Administracion y del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica del
Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa.

De conformidad con lo dispuesto en el literal d) del articulo 11° del Reglamento de Organizacién y
. Funciones del Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa, aprobado con Resolucion Ministerial N° 767-
3} 2006/MINSA, la Resolucion Ministerial N°© 1040-2019/MINSA vy la Resolucion Viceministerial N°001-2020-
SA/DVMPAS;

En uso de sus atribuciones y facultades conferidas;
SE RESUELVE:
ARTICULO 1°.- APROBAR la estandarizacion de la adquisicion de bienes, accesorios y

mantenimiento para equipos de cultivo automatizado, por un periodo de dos (02) afios, conforme a las
especificaciones técnicas establecidas en el Informe Tecnico de Estandarizacion N° 001-DPC/HEICU.

ARTICULO 2°.- DEVOLVER el presente expediente a la Oficina Ejecutiva de Administracion
para que continte con el trdmite correspondiente conforme a sus funciones.

ARTICULO 3°.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la publicacion de la presente
resolucién en el portal wed institucional de la entidad (www.hejcu.gob.pe).

Registrese, comuniquese y cimplase

LIPE/IVDI/RDC/MRIA/IETA/LCD/Jp
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INFORME TECNICO DE ESTANDARIZACION N° 001-DPC/HEHCU

Datos del equipo preexistente:

Equipo: Equipo para preparar medios de cultivo - Equipo automatizado para hemocuiltivo
Marca: BACTEC

Serie : FF-1833; FF-1835

Cédigo Patrimonial: 532258540001

Marca: PHOENIX
Serie : PF-0067
Cédigo Patrimonial: 532237130001

Equipo: Equipo automatizado detecciénde sensibilidad:antimicrobiana

l. Nombre del Area

Departamento de Patologia Clinica — Hospital de Emergencias “José Casimiro Ulloa"
Il. Objetivo

Estandarizar la adquisicién de insumos para que sean procesados en los equipos
mencionados, para el proceso de. identificacion microbiana (cultivos) en diferentes
muestras.

lll. Antecedentes

El Departamento de Patologia Clinica cuenta con un (01) EQUIPC AUTOMATIZADO

PARA HEMOCULTIVOS, con cédigo patrimonial; 532258540001 y el EQUIPO

m e, IDENTIFICACION Y ANTIBIOGRAMA, con codigo patrimonial: 532237130001,

Tﬁ% adquirido el 29 de mayo del 2017, el mismo que permite realizar el proceso de pruebas

. e de Hemocultivos e identificacién y su correspondiente  sensibilidad de los

Qg;;v;.é microorganismos implicados en proceso clinicos asociados a infecciones o de aquellos
que tiene relacién con el hombre.
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IV.Descripcion del Equipamiento Actualmente Existente

El Departamento de Patologia Clinica cuenta con el siguiente equipo de propiedad de la

entidad:

mmounL| | PESCRIGON | WARGA: [mopeio [ seh
“TEQUIPO __ AUTOMATIZADO | - v FF-1833;

532258540001 | pARA HEMOCULTIVOS BAGTEC | FR98 | prudess

_ . 'DESCRIPGION MODELO | SERIE

EQUIPO IDENTIFICAGION Y

ANTIBIOGRAMA PHOENIX | M50 | PF-0067

532237130001

Cuadro N° 01: Equipo preexistente de la entidad,

Los equipos mencionados en el cuadro N° 01, se encuentra ubicado en el laboratorio del
Departamento de Patologia Clinica. Son sistemas Automatizados BD BACTEC que realizan
ambas pruebas en simultaneo, estos sistemas se han desarrolladas teniendo en
consideracién el cumplimiento de los métodos estdndar recomendado por diversas
entidades internacionales de referencia (CLSI, ASM) en microbiologia.

DESCRIPCION DEL REQUERIMIENTO SOLICITADO

Se requiere los siguientes insumos:

Cuadro N° 02: Cddigo SIGA del requerimiento.

CODIGO DESCRIPCION Uum
258600100941 | MEDIO PARA HEMOCULTIVO AEROBICO ADULTO AUTOMATIZADO EN FRASCO UNIDAD
358600100944 | MEDIO PARA HEMOCULTIVO ANAEROBICO ADULTG AUTOMATIZADO EN FRASCO UNIDAD | ®

coDIGO DESCRIPCION Um

SISTEMA PARA IDENTIFICACION + ANTIBIOGRAMA DE BACTERIAS GRAM NEGATIVAS
355800020022 | ) \NARIAS (UNMIC) DET
355800020043 | SISTEMA PARA IDENTIFICACION + ANTIBIOGRAMA DE BACTERIAS GRAM NEGATIVAS (NMIC) | OET
355800020023 | SISTEMA DE (DENTIFICACION + ANTIBIOGRAMA DE BACTERIAS GRAM POSITIVAS DET
355800020007 | SISTEMA PARA IDENTIFICACION DE LEVADURAS DET
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Los insumos mencionados en el cuadro N° 02 se haidisefiado para la identificacion rapida
(ID) y el antibiograma (AST) de bacterias importantes desde el punto de vista clinico,
teniendo en cuenta los retos actuales para brindar un adecuado y oportuno diagnostico a
sus pacientes, en cumplimiento de los métodos estandar recomendado por diversas
entidades internacionales de referencia (CLSI, ASM)‘en microbiologfa.

Por lo que es necesario mantener insumos de la misma marca de los'equipos, contado con
un representante del proveedor BECTON DlCKINS;@'N DEL URUGUAY S.A. PERU que
realiza la distribucion de los insumos y mantenimiento preventivo y/o correctivo de los
equipos en mencion. e

V. Marco Legal

De la Ley N° 30225 Ley de Contrataciones del Estado, precisa que tiene por finalidad
establecer normas orientadas a maximizar el valor de los recursos publicos que se
invierten y a promover la actuacién bajo el enfoque de gestién de resultados en las
contrataciones de bienes, servicios y obras, de tal manera que estas se efectien en
forma oportuna y bajo las mejores condiciones de precio y calidad, permitan el
cumplimiento de los fines publicos.

Excepcionalmente, el citado Reglamento de la Ley N° 30225 Ley de Contrataciones del
Estado, aprobado mediante Decreto Supremo.N° 344-2018-EF, sefiala en el articulo 29
numeral 29.4 respecto al requerimiento que en la definicibn no' se hace referencia a
fabricacién o procedencia, procedimiento de fabricacion, marcas, patentes o tipos, origen
o produccién determinados, ni descripcion que oriente la contratacion hacia ellos, salvo
que la Entidad haya implementado el correspondiente proceso de estandarizacion
debidamente autorizado por su Titular.

De acuerdo a lo establecido en la Directiva N° 004-2016-OSCE/CD “Lineamientos para
la contratacién en la que se hace referencia a determinada marca o tipo particular”, en
el numeral 6.1 sefiala que la estandarizacién es un proceso de racionalizacién que
consiste en ajustar a un determinado tipo de modelo los bienes o servicios a contratar,
en atencion a los equipamientos preexistentes.

De acuerdo al parrafo Vil, numeral 7.3 de la citada directiva sefiala cuando el area
;) usuaria, considere que resulta inevitable definir el requerimiento haciendo referencia a
fabricacion o procedencia, procedimiento de fabricacion, marcas, patentes o tipos, origen
o produccion determinados o descripcion que oriente la contratacién hacia ellos, debera
elaborar un informe técnico de estandarizacion debidamente sustentado.
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Vl.Descripcion del bien o serviclo requerido, indicandose las especificaciones

técnicas o términos de referencia, seglin corresponda:

Se requiere la adquisicién de insumos a fin de asegurar la operatividad y continuidad de
las funciones del equipo utilizado para el proceso de hemocultivos y sistema de
identificacion bacteriana que se realizan en el drea de microbiologia del Departamento
de Patologia clinica. Ademés que garantizamos de esta manera los resultados brindados
en cada informe de resultados de cada paciente emitidos por la institucién.

Cabe resaltar que este equipo es cerrado, y requiere reactivos, componentes y

consumibles especificos que correspondan a la misma marca del equipo.

Para Equipo Automatizado Para Hemocuitivo

MARCA: BACTEC ; MODELO: FX40

ITEM | Frascos para Hemocultivo Aerébico para Adulto ¢/50u

Presentacion | Frasco de 25 a 30 ml de capacidad

Caracteristicas | Medio liquido enriquecido con CO; atmdsfera adecuada con anticoagulante.

Con sistema neutralizante de antibidticos

Facilidad de tomar muestras al vacio.

Vigencia minima de 4 meses, con carta de garantia para cambio en caso de vencimiento,

Sistema de cédigo de barras para su facil identificacion.

Volumen sanguineo de 3 a 10 ml.

Metodologia | Fluorometria

Para Equipo Automatizado Para Hemocultivo
MARCA: BACTEC ; MODELO: FX40

ITEM Frascos para Hemocultivo Anaerdbico para Adulto ¢/50u

Presentacién | Frasco de 25 a 30 m! de capacidad

Caracterfsticas | Medio liquido enriquecide con CO» atmdsfera adecuada con anticoagulante.

Con sistema neutralizante de antibidticos

Facilidad de tomar muestras al vacfo.

Vigencia minima de 4 meses, con carta de garantfa para cambio en caso de vencimiento.

Sistermna de cédigo de barras para su facil identificacion.

Volumen sanguineo de 3 a 10 mi.

Metodologfa | Fluorometria
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__ CARACTERISITICAS
Paneles con capacidad de identificacion de ba;‘t_erlas GRAM Neggtlua_s

Paneles con capacidad de realizar antibiograma por CMI de bacterias GRAM Negativas con los antimicrobiancs
aprobados para la Regidn.

Contar con Pocillos para deteccién de mecanismos de Resistencia Bacteriana

Conttar con identificacién por cédigo de barras por el equipo PHOENIX M50 _
Vencimiento de 6 meses a partir de la entrega al servicio con carta de compromiso para el canje en el caso sino se
logra procesar.

Cobertura de Insumos mayor a 3 meses

Incluir Consumibles (Caldo ID, Caldo AST, tapas, puntas para pipetas'de 50 ul y 25ul, callbradores para turbidimetro,
Indicador de AST)

Incluiré las Cepas ATCC (Escherichia coli 25922, Escherichia coli35218, Pseudomona geruginosa 27853, Kiebslella
pneumoniae 700603) y normas CLSI (M02, M07, M45, M100 ) actlalizadas para el desarrollo de las pruebas de
suceptibilidad en fisico -

4,

Incluir Programa de Control de Calidad Ext_g_rno

g el 2V - edelin s 1\ Crln
CARACTERISITICAS
Paneles con capacidad de identificacion de ba;;_':_‘tgrias GRAM Negativas

Paneles con capacidad de realizar antibiograma por CMI de bacterias GRAM Negativas con los antimlcrobianos
aprobados para la Region.

Contar con Pocillos para deteccién de mecanismos de Resistencia Bacteriana,

Contar con identificacién por cédigo de barras por el equipo PHOENIX M50

Vencimiento de 6 meses a partir de la entrega al servicio con cgj_xta de compromiso para el canje en el caso sino se

| logra procesar:

Incluir Consumibles (Caldo ID, Caldo AST, tapas, puntas para pipetas de 50 ul y 25 ul, calibradores para turbidimetro,
Indicador de AST) '

7 Incluird Cepas ATCC (Escherichia coli 25922, Escherichia coll 35218, Pseudomona ceruginosa 27853, Klebsiella
pneumoniae 700603) y normas CLSI (M02, M0O7, M45, M100 ) actualizadas para el desarrollo de las pruebas de
susceptibilidad en fisico,

Incluir Programa de Control de Calidad Externo
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ITEM Paneles de Identificacién y Antiblograma ID/PMIC para Gram Positivos

CARACTERISITICAS

Paneles con capacidad de identificacion de bacterias GRAM Positivas

Paneles con capacidad de realizar antibiograma por CMI de bacterias GRAM Positivas con [os antimicrobianos
aprobados para |a Region.

Contar con Pocillos para deteccién de mecanismos de Rasistencia Bacteriana

Contar con identificacion por codigo de barras por el equipo PHOENIX M50

Vencimiento de 6 meses a partir de |a entrega al servicio con carta de compromiso para el canje en el caso sino se
logra procesar.

Cobertura de Insumos mayor a 6 meses

Incluir Consumibles (Caldo ID, Caldo AST, tapas, puntas para pipetas de 50 ul y 25 ul, calibradores para turbld|metru,
Indicador de AST)

Incluira Cepas ATCC (Staphylococcus qureus 29213, Enterococcus faecalis 29212) y normas CLSI (M02, MO07, M45,
M100 ) actualizadas para el desarrollo de las pruebas de susceptibilidad en fisico.

tncluir Programa de Control de Calidad Externo

ITEM Paneles de Identificacién y Antibiograma ID para Levaduras

CARACTERISITICAS

Paneles con capacidad de identificacidn de géneros de Levaduras

Contar con identificacién por cddigo de barras por el equipo PHOENIX M50

Vencimiento de & meses a partir de la entrega al servicio con carta de compromiso para el canje en el caso sino se
logra procesar.

Cobertura de Insumos mayor a 6 meses

Incluir Consumibles (Caldo 1D, Caldo AST, tapas, puntas para pipetas de 50 ul y 25 ul, calibradores para turbidimetro,
Indicador de AST)

Incluiré Cepas ATCC (Candida albicans 90028, Candida parapsilosis ATCC 22019, Candida krusei ATCC 6258, Candidg
tropicalis ATCC 750) y normas CLS| (M27, M44, M445) actualizadas para el desarrollo de las pruebas de
susceptibilidad en fisico actualizadas.

Incluir Programa de Control de Calidad Externo

Vil Justificacion de la Estandarizacién

En cumplimiento de la Directiva N° 004 -2016 OSCE/CD, Lineamientos para la
Contratacion en la que se hace referencia a determinada marca o tipo particular, ha
evaluado las razones técnicas para la estandarizacién del proceso de adquisicion de
insumos para culivo automatizado, segin detalle se cumple los siguientes
presupuestos:



Vo % PERU Ministerio Hospital de Emergencias Departamento de
. : | Patolagia Clinica
: i de Salud | i

— e

a) La Entidad posee determinado equipamiento o infraestructura, pudiendo ser
magquinarias, equipos, vehiculos, u ofro tipo de bienes, asi como ciertos
serviclos especlalizados
El Departamento de Patologia Clinica del Hospital de emergencia “José Casimiro
Ulloa”, cuenta en propiedad con 02 equipos: 01 de hemocultivos y 01 sistema de
identificacion y antibiograma, con coédigo patrimonial: 532258540001 vy
532237130001, que garantiza la ejecucién de las pruebas microbiolégicas de los
pacientes de nuestra institucion.

b) Los bienes o serviclos que se requiere contratar son accesorios o
complementarios al equipamiento o infraestructura preexistente.

Los insumos para el proceso de hemocultivo, identificacion y antibiograma de
muestras de los pacientes de nuestra institucion, los equipos preexistentes requieren
de los insumos de la marca BECTON DICKINSON, los que no pueden ser
reemplazados por otros debido a que estos presentan un sistema cemrado que
permite el uso solo de insumos propios.

En ese sentido se puede apreciar que los insumos citados requeridos son
complementarios al funcionamiento del equipo, el cual permitird dar cumplimiento
integro a la finalidad publica.

c) Los bienes o serviclos que se requiere contratar son Imprescindibles para
garantizar la funcionalidad, operatividad o valor econdmico de dicho
equipamiento o Infraestructura.

Los insumos para el proceso de hemocultivo, identificacion y antibiograma de
muestras de los pacientes de nuestra institucion, los equipos preexistentes requieren
de los insumos dela marca BECTON DICKINSON, es imprescindible para garantizar
la identificacion rapida (ID) y el antibiograma (AST) de bacterias importantes desde
el punto de vista clinico.

Vill. Incidencia Econdmica

Para este tipo de operacidn, el fabricante del equipo recomienda que los
servicios y/o soportes sean de la marca, a fin de mantenerlo en una alta
eficiencia y continua operacion sin paralizaciones que perjudiquen a los
usuarios, garantizando el rendimiento &ptimo del equipo y sus componentes
internos; prolongando el tiempo de vida (til del equipo. Caso contrario, el equipo
no garantizaria continua operacion y su periodo de vida Util seria reducido; esto
ocasionaria una incidencia econdémica al afectar la inversién realizada por el
servicio contratado.

IX. Fecha de Elaboracion
12 de Mayo del 2021
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Periodo de Vigencia de la Estandarizacion

El periodo de Vigencia de |la Estandarizacién de adquisicién de insumos de
procesos de hemocultivos y sistema de paneles de cultivos de marca BECTON
DICKINSON, con cédigo patrimonial: 532258540001 y 532237130001, ubicado
en el Departamento de Patologia Clinica, sera de dos (02) afios.

Conclusiones

En conclusion, por las razones expuestas anteriormente y con la finalidad de
garantizar la funcionalidad, operatividad, performance y continuidad 6ptima de
los procesos de cultivos de muestras de sangre y otros liquidos, asi como
aprovechar las capacidades ya formadas en los usuarios especializados, las
mismas que se requiere y recomienda aprobar |a estandarizacién de la
adquisicién de bienes, accesorios, y mantenimiento para los equipos de cultivo
automatizado marca BECTON DICKINSON por el pericdo mencionado
anteriormente.

Sobre la base de las consideraciones expuestas en los numerales precedentes y
en el cumplimiento de la normatividad vigente, corresponde la Estandarizacién
de Insumos para Cultivos Automatizado de marca BECTON DICKINSON, con
codigo patrimonial: 532258540001 y 532237130001 , Ubicado en el
Departamento de Patologia Clinica del HEJCU.
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