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INFORME TECNICO DE JUSTIFICACION Adquisicion de kit de genotipado de resistencia a
antirretrovirales en VIH-1 por secuenciacién de nueva generacion (NGS)

1. Objeto

El presente informe tiene por objeto sustentar técnicamente la necesidad de adquisicion de un kit comercial de
genotipado por secuenciacion de nueva generacion (NGS) para la deteccién de mutaciones asociadas a
resistencia a antirretrovirales en VIH-1, en las regiones proteasa (PR), transcriptasa reversa (RT) e integrasa
(IN) del gen pol, en el marco de las actividades de vigilancia de faimmacorresistencia del LNRSPDD, alineadas
a los lineamientos técnicos de la OMS/HIVResNet (Integrated Drug Resistance Action Framework 2026—
2030).

2. Marco normativo de referencia

La adquisicién se enmarca en la Ley Num. 47-25 de Contrataciones Publicas, la cual exige, para toda
contrataciéon fundamentada en especificaciones técnicas restrictivas o en modalidades de excepcion, la
existencia de un informe técnico previo que sustente objetivamente el requerimiento (art. 78), evitando
restringir indebidamente la libre competencia entre proveedores.

Se aclara que, dado que el distribuidor autorizado en Republica Dominicana (Capris Médica) comercializa mas
de una marca compatible con el requerimiento técnico, el presente informe no invoca causal de exclusividad
de proveedor Unico, sino que establece las especificaciones técnicas objetivas del bien requerido y compara,
sobre esa base, las alternativas disponibles.

3. Infraestructura instalada en el laboratorio

El LNRSPDD cuenta actualmente con las siguientes plataformas de secuenciacion NGS:

Plataforma Tecnologia Uso previsto en el laboratorio

lllumina MiSeq

Secuenciacion por sintesis (SBS),
corridas de capacidad media (hasta
~25 millones de lecturas/corrida,
quimica v3)

Vigilancia gendmica de rutina,
corridas multiplexadas de mayor
volumen de muestras

lllumina iSeq 100

Secuenciacion por sintesis (SBS),
formato compacto, menor
capacidad de lecturas por corrida

Corridas de menor escala /
respuesta rapida

4. Especificacion técnica obligatoria

Por razones de compatibilidad con el equipamiento instalado, el kit a adquirir debe cumplir, como minimo, los

siguientes requisitos técnicos objetivos y verificables:

e Compatibilidad nativa con tecnologia de secuenciacién lllumina (quimica de secuenciacion por
sintesis, SBS) — unica tecnologia de NGS instalada en el laboratorio.

¢ Certificacion de dispositivo médico de diagnéstico in vitro (marcado CE-IVD o CE-IVDR), dado el uso

del resultado con fines de vigilancia y eventual reporte clinico.
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s Cobertura de las tres regiones del gen pol relevantes para la interpretaciéon de resistencia: proteasa
(PR), transcriptasa reversa (RT) e integrasa (IN).

5. Analisis de disponibilidad en el mercado

De la revision del mercado internacional de kits NGS para genotipado de VIH-1 con certificacion IVD, se
identifican dos productos que cumplen simultdneamente los requisitos de la seccién 4: DeepChek HIV-1 (ABL
Diagnostics, Francia) y AD4SEQ HIV-1 Solution v2 (Arrow Diagnostics, Italia; grupo Seegene). Ambos
productos son comercializados en Republica Dominicana por el mismo distribuidor autorizado, Capris Médica.

6. Analisis comparativo técnico

Criterio

DeepChek HIV-1 (ABL Diagnostics,
Francia)

AD4SEQ HIV-1 Solution v2 (Arrow
Diagnostics, Italia — grupo Seegene)
— SELECCIONADO

Plataforma de llumina (SBS) lllumina (SBS)
secuenciacion
Certificacién regulatoria | CE-IVD CE-IVDR (Reg. UE 2017/746), clase C

Carga viral minima
certificada (LOD)

1000 copias/mL (subtipo B); requiere
ultracentrifugacion y filtro de
concentracién de ARN para muestras
<1000 copias/mL

Certificado para uso diagnostico en
muestras >500 copias/mL, sin pasos
adicionales — umbral mas sensible

Regiones/genes
amplificados (kit

Proteasa (PR), Transcriptasa reversa
(RT), Integrasa (IN). No incluye gp120

PR (cod. 1-99), RT (cod. 1-440), IN
(cod. 1-289) y gp120 (cod. 266-366) —

adicionalmente el kit Whole Genome

estandar) en el kit dirigido estandar incluye tropismo en el kit base

Clases de NRTI, NNRTI, IP e Il con el kit NRTI, NNRTI, IP, Il, mas determinacion
antirretrovirales estandar. Inhibidores de entrada (El) de tropismo viral (gp120/V3 loop) para
evaluadas y fusion (Fl) solo si se adquiere elegibilidad a antagonistas de CCR5 —

todo incluido en el kit base, sin
adquisicion adicional

Estructura del kit /
insumos requeridos

Tres productos separados: kit de
amplificacién PR/RT/IN + kit adicional
de preparacion de libreria NGS
(DeepChek NGS Library Preparation)
— dos partidas de compra distintas

Kit tnico integrado: amplificacion y
preparacion de libreria en un solo
producto — simplifica la compra, el
inventario y la trazabilidad de lote

Software de
interpretacion

ViroScore-HIV / DeepChek Software
(CE-IVD), integra base Stanford
HIVdb, compra separadad de licencia
anual

Software propio (SmartVir) incluido con
el kit

Distribuidor autorizado
en RD

Capris Medica

Capris Médica
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7. Conclusion y recomendacion

Con base en el analisis comparativo de la seccién 6, se recomienda la adquisicion del kit AD4SEQ HIV-1
Solution v2 (Arrow Diagnostics), por los siguientes fundamentos técnicos:

Informe elaborado por: Isaac Miguel Sanchez \|¥
Coordinador Técnico- Encargado del departameé

Estructura de producto integrada: el kit combina en un unico producto la amplificacién (RT-PCR) y
la preparacién de libreria NGS, a diferencia de DeepChek (ABL), que requiere la adquisicion de
tres productos separados, asi como la compra de la licencia anual para el software de analisis—
el kit de amplificacién PR/RT/IN y, adicionalmente, el kit DeepChek NGS Library Preparation. Esto
simplifica el proceso de compra, reduce el nimero de partidas a licitar/cotizar y facilita el control
de inventario y trazabilidad de lotes.

Mayor alcance de determinacién de sensibilidad/resistencia: el kit incluye de forma nativa la region
gp120, lo que permite determinar tropismo viral (relevante para elegibilidad a antagonistas de
CCRS5) ademas de las mutaciones de resistencia a inhibidores de proteasa, NRTI, NNRTI e
integrasa — sin necesidad de adquirir un kit adicional de genoma completo, como si seria
necesario con DeepChek para alcanzar una cobertura equivalente.

Menor carga viral minima requerida (LOD): el kit esta certificado para muestras con carga viral
superior a 500 coplas/mL frente a Ias 1000-eep mL de DeepChek lo que amplia la propormon

adicionales.

Laboratorio Nacional de Referencia en Salud Pub _ . Deft -- RSPDD)
El 7 de agosto 2026 T
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Informe pericial para la compra de reactivos de laboratorio por proveedor tinico

ATENDIENDO, a que el Laboratorio Nacional de Referencia en Salud Publica Dr. Defillé (LNRSPDD)
utiliza las plataformas de secuenciacion de nueva generacion MiSeq y iSeq 100 del fabricante
lllumina, asi como el sistema de electroforesis capilar QlAxcel del fabricante QIAGEN, para la
realizacion de secuenciacion genética, caracterizacion molecular de patégenos y vigilancia genémica
en el marco de los programas nacionales de vigilancia microbiologica.

ATENDIENDO, a que las plataformas MiSeq, iSeq 100 y QlAxcel son sistemas tecnologicos
especializados cuyo funcionamiento requiere el uso exclusivo de reactivos, kits y consumibles
originales desarrollados y validados por los fabricantes correspondientes, sin que existan productos
genéricos compatibles o equivalentes disponibles en el mercado nacional o internacional que
garanticen el correcto desempefio, calidad analitica y confiabilidad de los resultados.

ATENDIENDO, a que los reactivos utilizados en los sistemas de secuenciacion de nueva generacion
de lllumina, tales como kits de reactivos de secuenciacion, kits de indexacién para preparacion de
librerias y kits especializados para analisis gendmico, han sido disefiados especificamente para el
funcionamiento de dichas plataformas, siendo incompatibles con reactivos de otros fabricantes.

ATENDIENDO, a que el sistema QlAxcel del fabricante QIAGEN requiere el uso exclusivo de
cartuchos, kits de analisis y marcadores de tamafio molecular desarrollados para dicho equipo, los
cuales son necesarios para la correcta separacion, visualizacion y analisis de fragmentos de ADN
en estudios de biologia molecular.

ATENDIENDO, a que, segun certificacion emitida por los fabricantes y documentacién comercial
correspondiente, la empresa Capris Médica, con sede en la Republica Dominicana, es el distribuidor
autorizado y proveedor e xclusivo para la comercializacién, importacién, distribucién y soporte técnico
de los productos e insumos de las compaiiias lllumina y QIAGEN en el pais.

ATENDIENDO, a que los insumos y consumibles que se solicitan son indispensables para el
funcionamiento continuo de las plataformas MiSeq, iSeq 100 y QlAxcel, y por tanto para el
cumplimiento de las funciones diagnésticas, de investigacién y de vigilancia genémica que realiza el
LNRSPDD.

Los consumibles requeridos son los siguientes:

Reactivos para plataformas de secuenciacion lllumina:

« |DT DNA/RNA UD Indexes Set B 96 Samples Kit

« IDT DNA/RNA UD Indexes Set C 96 Samples Kit

« lllumina and GenoScreen Deeplex® Myc-TB Combo Kit
- iSeq 100 i1 Reagent v2 (300 cycles)
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»  MiSeg® Reagent Kit v2 (300 Cycles)

+  MiSeq® Reagent Kit v2 (500 Cycles) (PE)
+  MiSeg® Reagent Kit v3 (600 Cycles)

*  MiSeg® Reagent Kit v2 Micro (300 Cycles)

Reactivos para plataforma QIAxcel (QIAGEN):

*  QIAxcel DNA Screening Kit (2400)

- QlAxcel DNA High Resolution Kit

+ QX Alignment Marker 15 bp / 10 kb (1.5 ml)

* QX DNA Size Marker 100 bp — 2.5 kb (50 pl)

+ QX DNA Size Marker 50 bp — 1.5 kb

+ QX DNA Size Marker Large Fragment Kit 1 — 20 kb

Adquisicion del kit de genotipado de resistencia a antirretrovirales en VIH-1 por NGS (AD4SEQ
HIV-1 Solution v2)

ATENDIENDO, a que el LNRSPDD requiere, adicionalmente, un kit de genotipado de resistencia a
antirretrovirales en VIH-1 por secuenciacién de nueva generacion (NGS), compatible con la
plataforma lllumina instalada en el laboratorio (MiSeq e iSeq 100), en el marco de las actividades de
vigilancia de farmacorresistencia del LNRSPDD.

ATENDIENDO, a que, a diferencia de los reactivos e insumos listados en la seccion anterior, para
este producto existen en el mercado internacional dos kits compatibles con la plataforma lllumina y
con certificacion de dispositivo médico de diagnéstico in vitro: DeepChek HIV-1 (ABL Diagnostics,
Francia) y AD4SEQ HIV-1 Solution v2 (Arrow Diagnostics, Italia — grupo Seegene); por lo que, para
este item en particular, la justificacion de la adquisicion no se sustenta en la causal de proveedor
unico o exclusividad de marca, sino en especificaciones técnicas objetivas y verificables, conforme
al articulo 78 de la Ley NUm. 47-25 scbre Contrataciones Pablicas.

ATENDIENDO, a que, no obstante lo anterior, ambos productos (DeepChek y AD4SEQ) son
comercializados en la Republica Dominicana exclusivamente por la empresa Capris Médica, por lo
que la adquisicion de cualquiera de las dos opciones técnicamente compatibles se canaliza, en todo
caso, a través del mismo distribuidor autorizado en el pais.

ATENDIENDO, a que, con base en el analisis técnico comparativo detallado en el Informe Técnico
de Justificacion anexo, se selecciona el kit AD4SEQ HIV-1 Solution v2 (Arrow Diagnostics) por:
(i) integrar en un Unico producto la amplificacion y la preparacién de libreria NGS, a diferencia de
DeepChek, que requiere la adquisicion de tres productos separados —kit de amplificacion PR/RT/IN,
kit adicional de preparacion de libreria NGS e indices adaptadores para el proceso de preparacion,
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ademas de una licencia anual del software de interpretacion—; (ii) incluir de forma nativa la regién
gp120 para determinacién de tropismo viral, sin necesidad de un kit adicional de genoma completo;
y (iii) presentar un limite de deteccién certificado mas sensible (>500 copias/mL frente a 1000
copias/mL de DeepChek).

CONCLUSION

Dado que las plataformas MiSeq e iSeq 100 del fabricante lllumina y el sistema QlAxcel del fabricante
QIAGEN son plataformas tecnologicas especializadas que requieren el uso exclusivo de reactivos y
consumibles originales, y que los fabricantes autorizan de manera exclusiva a la empresa Capris
Médica como su distribuidor y proveedor en la Republica Dominicana, se concluye que la adquisicién
de los reactivos y consumibles listados debe realizarse mediante proveedor Unico.

Estos productos son indispensables para la operacién de las plataformas de secuenciacion y analisis
molecular instaladas en el LNRSPDD, asegurando la continuidad de los procesos de secuenciacion
gendmica, analisis de ADN vy vigilancia molecular de patégenos, asi como el cumplimiento de los
compromisos nacionales e internacionales en materia de vigilancia microbiolégica y salud publica.

Asimismo, respecto del kit de genotipado de resistencia a antirretrovirales en VIH-1 por NGS
(AD4SEQ HIV-1 Solution v2), se concluye que, si bien existen dos marcas técnicamente compatibles
disponibles en el mercado, ambas se comercializan en el pais exclusivamente a través de Capris
Médica, y que la seleccién especifica de AD4SEQ HIV-1 Solution v2 (Arrow Diagnostics) se

Informe elaborado por: Isaac Miguel Sarchez, M

Coordinador Técnico
Laboratorio Nacional de Referencia en Salud Publ g
El 7 de agosto 2026
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Informe_ g:aricial para la compra de reactivos de laboratorio.

ATENDIENDO, a la solicitud del Laboratorio Nacional de Referencia de Salud Pdblica Dr.
Defillé (LNRSPDD), con.el objetivo de garantizar la continuidad operativa de los programas
nacionales de vigilanciay diagnéético mo[;f:cular bajo su responsabilidad, se presenta este
Informe de Perito y Justificacién Técnica para la adquisicién de los reactivos, insumos y
materiales de controlindispensables para el funcionamiento de los equipos mstalados en sus
laboratorios.

ATENDIENDO, A que el Laboratofio Nagjonal de Referencia de Salud Publica Dr. Defilld

(LNRSPDD) dispone de equipos especializados en diagnéstico molecular, adquiridos o
instalados bajo el contrato de préstamo de uso (comodato) nim. JUR-DC-158-2025, suscrito
entre el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MISPAS) y la empresa Sociedad de
Cienciay Tecnologia y _(;onsultas S.R.L. (CIENTEC).

En el marco de dicho contrato, ft]éron colocados en comodato los equipos Tianglong Gentier
96y Biocomma M96, esenciales para la ejecucién de los andlisis moleculares automatizados..

Los equipos se detallan a continuacién:

< x

Tipo de equipo Modelo Propiedad Fabricante
v Representante
- b & autorizado

Termociclador PCR én Tianglong <En comodato (Contrato CIENTEC, S.R.L.

tiempo real Gentier96  ndm. JUR-DC-158-2025,
¥ ; 'CIENTEC — MISPAS)
Sistema automatizado Biocomma En comodato (Contrato'" CIENTEC, S.R.L.
‘de  extraccion M96" " 'niim. JUR-DC-158-2025, '
magnética 4=t MMENTEC=-MISPAS) " ;' 6 |
- }. [ "‘i; e ? A o - > | {

e a i fn

ATENDIENDO, a que 165 sistemas Biocomma M96 Lite es. una plataforma‘i:erradas, cuyo
funcionamiento depentle del uso excluslvo de'los kitsy reactivos valldados por su fabl icantes,
siendo mdlspensables los s:gwen‘ceq paln . 0 :

'.(!’ £ pap'e (s <t}
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«  KIT DE EXTRACCION M96 - VIRUS DNA/RNA (para Biocomma M96)

El uso de insumos genéricos 0 no autorizados en estos sistemas comprometeria su
operatividad, precisiénytrazabilidad, pudiendoinclusoinvalidar los resultados diagndsticos o
causardanos en los equipos. Por tanto, la adquisicidn de estos kits constituye una necesidad
técnica prioritaria.

ATENDIENDO, a que, ademas de los reactivos de extraccién antes sefalados, el laboratorio
requiere otros kits de diagndstico molecular en formato PCR en tiempo real, necesarios para
la ejecucionde los programas de vigilancia moleculary diagnéstico de agentesinfecciososde -
interés en salud publica y que existe un contrato de préstamo de uso (comodato) niim. JUR-
DC-158-2025, suscrito entre el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MISPAS)y la
empresa Sociedad de Ciencia y Tecnologia y Consultas S.R.L. (CIENTEC).

Estos kits incluyen, entre otros:

e Haemophilus Influenza Type B (HIB) DNA Detection Kit

o Haemophilus Influenzae DNA detection kit

o KIT DE EXTRACCION M96 - VIRUS DNA/RNA

e Neisseria menigitidis DNA Detection kit

e Streptococcus Pneumoniae DNA Detection Kit

o TIANLONG Respiratory 12 Types Virus Nucleic Acid Multiplex Detection Kit
o DIARELLA BORDETELLA REALTIME PCR KIT

o Gastroplex Virus Plus 2.0. Real Time Rt-Pcr

o Virella Tropica 1 Real Time Rt-Pcr
o Dengue Virus Genotyping (I/1i/lii/lv) Pcr Mulplex Detection

ATENDIENDO, a que la adquisicién de estos reactivos asegura la continuidad de la vigilancia
molecular nacional frente a enfermedades infecciosas prioritarias, evitando la interrupciénde .
los servicios diagndsticosy el consecuentéimpacto negativo sobre la capacidad de respuesta
sanitaria del pafis.

POR LAS CONSIDERACIONES EXPUESTAS, y en cumplimiento de las disposiciones legales
que regulan los procesos de compras y contrataciones publicas, se emite la siguiente
recomendacién: 1

Calle Sante Tomas de Aguino No. 1, esquina Santiago Zona Universitaria, Santo Demingo, D. N., 10103
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PRIMERO: Que la compra de los reactivosy kits descritos se realice mediante la empresa
CIENTEC, S.R.L., representantey distribuidor exclusivo de las casas fabricantes Tianglong,
Biocommay Gerbion, con el fin de garantizar la integridad, compatibilidady rendimiento de los
equipos actualmente en uso en el LNRSPDD.

SEGUNDO: Que los reactivos de extraccion (KIT DE EXTRACCION M96 - VIRUS DNA/RNA) sean
adquiridos con carécter prioritario, dado que constituyen el insumo esencial para la
operatividad de las plataforma automatizada cerrada Biocomma M96 .

TERCERO: Que los demas reactivos listados se adquieran tomando en cuenta el contrato de
préstamo de uso (comodato) niim. JUR-DC-158-2025, suscrito entre el Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social (MISPAS) y la empresa Sociedad de Ciencia y Tecnologia y
Consultas S.R.L. (CIENTEC), a fin de garantizar la disponibilidad continua de diagndsticos
moleculares dentro de los programas_de_vigilancia que ejecuta el MISPAS a través del
LNRSPDD.

Informe elaborado por: Isaac Miguel Samnch&z, M.Sc.

Coordinador Técnico

Laboratorio Nacional de Referencia en Salud Publica Dr. Defillé (LNRSPDD)
EL7 de agosto 2026
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Informe pericial para la compra de reactivos de laboratorio por proveedor tinico

ATENDIENDO, a que el Laboratorio Nacional de Referencia en Salud Publica Dr. Defillé (LNRSPDD)
utiliza la plataforma de diagnéstico molecular automatizada Cobas 5800 del fabricante Roche
Diagnostics, para la deteccidn y cuantificacion molecular de agentes virales de transmisién
sanguinea, en el marco de los programas nacionales de tamizaje y vigilancia de enfermedades
transmisibles.

ATENDIENDO, a que la plataforma Cobas 5800 es un sistema cerrado (closed system) cuyo
funcionamiento requiere el uso exclusivo de reactivos, kits de extraccion, amplificaciéon y deteccion
originales desarrollados y validados por el fabricante Roche Diagnostics, sin que existan productos
genéricos compatibles o equivalentes disponibles en el mercado nacional o internacional que
garanticen el correcto desemperio, calidad analitica y confiabilidad de los resultados.

ATENDIENDO, a que los kits de diagnéstico in vitro (IVD) para el sistema Cobas 5800, tales como
los kits de deteccion molecular de hepatitis B (HBV), hepatitis C (HCV) y VIH-1/VIH-2, han sido
disenados especificamente para el funcionamiento de dicha plataforma, siendo incompatibles con
reactivos de otros fabricantes.

ATENDIENDO, a que, segun certificacion emitida por el fabricante y documentacion comercial
correspondiente, la empresa Roche Diagnostics‘é el distribuidor autorizado y proveedor exclusivo
para la comercializacién, importacién, distribucién y soporte técnico de los productos e insumos del
sistema Cobas 5800 en el pais.

ATENDIENDO, a que los reactivos y kits que se solicitan son indispensables para el funcionamiento
continuo de la plataforma Cobas 5800, y por tanto para el cumplimiento de las funciones
diagnésticas, de tamizaje y de vigilancia molecular que realiza el LNRSPDD.

Los reactivos requeridos son los siguientes:
Reactivos e insumos para plataforma Cobas 5800 (Roche Diagnostics):

» KIT COBAS 5800/6800/8800 HBV 192T IVD
+ KIT COBAS 5800/6800/8800 HCV 192T IVD
» KIT COBAS 5800/6800/8800 HIV-1/HIV-2 QUAL 192T IVD

Calle Santo Tomas de Aquino No. 1, esquina Santiago Zona Universitaria, Santo Domingo, D. N., 10103
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CONCLUSION

Dado que la plataforma Cobas 5800 del fabricante Roche Diagnostics es un sistema cerrado
especializado que requiere el uso exclusivo de reactivos y kits originales, y que el fabricante actua
como distribuidor y proveedor exclusivo en la Repliblica Dominicana, se concluye que la adquisicion
de los reactivos listados debe realizarse mediante proveedor Unico.

Estos productos son indispensables para la operacién de la plataforma de diagnéstico molecular
instalada en el LNRSPDD, asegurando la continuidad de los procesos de tamizaje y vigilancia
molecular de hepatitis B, hepatitis C y VIH, asi como el cumplirier pedq_s compromisos nacionales
e internacionales en materia de vigilancia y salud publica u,;(/q-
)

El 7 de agosto 2026
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Informe pericial para la compra de insumos de laboratorio por proveedor Unico

ATENDIENDO, a que el Laboratorio Nacional de Referencia en Salud Publica Dr. Defillé (LNRSPDD)
utiliza las plataformas cerradas Vitek2 y BacT/Alert del fabricante bioMérieux, para la identificacion
microbiana, la prueba de susceptibilidad antimicrobiana automatizada y la deteccidén automatizada
de hemocultivos, en el marco de los programas nacionales de vigilancia microbioldgica y diagnostico
clinico.

ATENDIENDO, a que las plataformas Vitek2 y BacT/Alert son sistemas cerrados (closed systems)
cuyo funcionamiento requiere el uso exclusivo de reactivos, tarjetas, frascos de hemocultivo y
consumibles originales desarrollados y validados por el fabricante bioMérieux, sin que existan
productos genéricos compatibles o equivalentes disponibles en el mercado nacional o internacional
que garanticen el correcto desempefio, calidad analitica y confiabilidad de los resultados.

ATENDIENDO, a que los frascos de hemocultivo BacT/ALERT (FA Plus, FN Plus, FP Plus) y los
insumos del sistema Vitek2 (solucion salina, VITEK PickMe Pen y VITEK PickMe NIBS) han sido
disefiados especificamente para el funcionamiento de dichas plataformas, siendo incompatibles con
insumos de otros fabricantes.

ATENDIENDO, a que, segun certificacién emitida por el fa@ante bioMérieux y documentacion
comercial correspondiente, la empresa Sued & Fargesa,” S.R.L., con sede en la Republica
Dominicana, es el distribuidor autorizado y proveedor exclusivo para la comercializacion,
importacién, distribucién y soporte técnico de los productos e insumos de bioMérieux en el pais.

ATENDIENDO, a que los insumos y consumibles que se solicitan son indispensables para el
funcionamiento continuo de las plataformas Vitek2 y BacT/Alert, y por tanto para el cumplimiento de
las funciones diagndsticas, de investigacion y de vigilancia microbioldgica que realiza el LNRSPDD.

Los consumibles requeridos son los siguientes:
Reactivos e insumos para plataforma BacT/Alert (bioMérieux):

»  BacT/ALERT FA Plus para adultos
+ BacT/ALERT FN Plus anaerobio
«  BacT/ALERT FP Plus pediatrico

Reactivos e insumos para plataforma Vitek2 (bioMérieux):
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»  Solucion Salina 0,45% para Vitek
= VITEK PickMe Pen
+  VITEK PickMe NIBS

CONCLUSION

Dado que las plataformas Vitek2 y BacT/Alert del fabricante bioMérieux son sistemas cerrados
especializados que requieren el uso exclusivo de reactivos y consumibles originales, y que el
fabricante autoriza de manera exclusiva a la empresa Sued & Fargesa, S.R.L. como su distribuidor
y proveedor en la Republica Dominicana, se concluye que la adquisicion de los reactivos y
consumibles listados debe realizarse mediante proveedor tnico.

Estos productos son indispensables para la operacién de las plataformas de identificacion
microbiana, susceptibilidad antimicrobiana y hemocultivo automatizado instaladas en el LNRSPDD,
asegurando la continuidad de los procesos de diagnastico microbiolégico y vigilancia de patégenos,
asi como el cumplimiento de los compromisos nacionales e internacionales en materia de vigilancia
microbiolégica y salud publica.

Informe elaborado por: Isaac Miguel Sanchez,
Coordinador Técnico — Encargado del Departa

El 7 de agosto 2026
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Informe pericial para la compra de reactivos de laboratorio por proveedor (nico

ATENDIENDO, a que el Laboratorio Nacional de Referencia en Salud Publica Dr. Defilld
(LNRSPDD) utiliza equipos marca BD (Becton Dickinson), incluyendo el sistema
automatizado BD™ Bruker MALDI Biotyper® sirius para la deteccion, cultivo y pruebas de
susceptibilidad de Mycobacterium tuberculosis y otras micobacterias.

ATENDIENDO, a que los sistemas BD™ Bruker MALDI Biotyper® sirius es una plataforma
cerrada y automatizadas, que requieren el uso exclusivo de reactivos, insumos y estandares
originales de sus fabricantes para garantizar la validez técnica de los resultados y la
integridad de los equipos.

ATENDIENDO, a que a la fechade hoy la empresa Bionuclear,S.R.L. es el distribuidor
autorizado y Unico proveedor en la Republica Dominicana de los productos marca BD
(Becton Dickinson), incluyendo los reactivos y consumibles requeridos para el
funcionamiento del sistema BD™ Bruker MALDI Biotyper® sirius.

Por tanto, la adquisicion de estos insumos debe realizarse directamente a través de dicho
proveedor exclusivo.

ATENDIENDO

A que la empresa Bionuclear, S.R.L. es el distribuidor autorizado de Corporativo BD para la
comercializacion de productos BD en la Republica Dominicana, y que actualmente es el
Gnico distribuidor con disponibilidad para el suministro de reactivos destinados a los equipos
de la Unidad de Negocio de Sistemas de Diagnéstico, incluyendo el sistema BD™ Bruker
MALDI Biotyper® sirius. Los consumibles requeridos son los siguientes:

e Hcca de Matriz Maldi Soluble Instantanea
¢ BTS o Bacterial Test Standard (BTS, Bruker)

CONCLUSION
Dado que los equipos BD™ Bruker MALDI Biotyper® sirius opera bajo sistema cerrado y

automatizado, y que los productos de la marca BD son distribuidos exclusivamente por
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Bionuclear, S.R.L. en la Republica Dominicana, se concluye que la compra de los reactivos
y consumibles listados debe realizarse por proveedor Unico a través de Bionuclear, S.R.L.

Estos productos son indispensables para la continuidad operativa del Laboratorio Nacional
de Referencia en Salud Publica Dr. Defillé (LNRSPDD), garantizando la calidad, trazabilidad

y confiabilidad de los regwilades de diagnostico y vigilancia microbiologica.
W
o

El 7 de agosto 2026
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