PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CAJAMARCA-HOSPITAL GENERAL DE JAEN

Nomenclatura : AS-SM-48-2023-HGJ-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : INSUMOS PARA EL SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL GENERAL DE JAEN
Ruc/cadigo : 20464408623 Fecha de envio : 06/11/2023
Nombre o0 Razén social : BAIRES S.A.C. Hora de envio : 16:55:37

Consulta: Nro. 1

Consulta/Observacion:

Se solicita certificado de andlisis de los reactivos a entregar.

CONSULTA

Los certificados de analisis son emitidos por el fabricante al momento de la importacion, si bien contiene informacién
constante en relacion al analisis del producto, cambia con respecto al lote y fecha de vencimiento debido a que depende
del producto disponible al momento de la solicitud. Por lo cual consultamos amablemente al comité si aceptara
Certificados de analisis perteneciente a los productos del proceso pero que contengan lote referencias, disponibles al
momento de la presentacion de la oferta pero que no seran necesariamente los entregados al momento de la entrega de
reactivos

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: || Literal: 2.2 Pagina: 18
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
Se aceptaré certificado de analisis de los reactivos solicitados que presenten otros lotes.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null

Fecha de Impresion: 08/11/2023 04:55



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CAJAMARCA-HOSPITAL GENERAL DE JAEN

Nomenclatura : AS-SM-48-2023-HGJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : INSUMOS PARA EL SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL GENERAL DE JAEN
Ruc/cédigo : 20464408623 Fecha de envio : 06/11/2023
Nombre o0 Razén social : BAIRES S.A.C. Hora de envio : 16:55:37
Consulta: Nro. 2

Consulta/Observacion:

Se solicita copia simple del Certificado de Buenas practicas de manufactura (BPM Vigente)

CONSULTA

La procedencia de nuestros reactivos es Reino Unido en este pais la fabricacién de los reactivos es validada por el ISO
13485 que cumple la misma funcién que el certificado de Buenas practicas de manufactura por lo cual consultamos lo
siguiente:

Aceptara el comité la presentacion del I1ISO correspondiente y equivalente al Certificado de buenas practicas de
manufactura.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: || Literal: 2.2 Pagina: 18
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se aceptaran otros documentos equivalentes al Certificado de buenas practicas de manufactura, como el 1SO 13485 para
mayor pluralidad de postores.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null

Fecha de Impresion: 08/11/2023 04:55



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CAJAMARCA-HOSPITAL GENERAL DE JAEN

Nomenclatura : AS-SM-48-2023-HGJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : INSUMOS PARA EL SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL GENERAL DE JAEN
Ruc/cédigo : 20464408623 Fecha de envio : 06/11/2023
Nombre o0 Razén social : BAIRES S.A.C. Hora de envio : 16:55:37
Consulta: Nro. 3

Consulta/Observacion:
En el cuadro de especificaciones técnicas se solicita presentacion de frascos x 6-12 ml.

CONSULTA
Se consulta al comité amablemente, aclarar si la cantidad a entregar es independiente de la presentacion del frasco, es
decir como ejemplo para una solicitud de 6 frascos, puedo entregar 6 unidades de frasco por 6, 7 o 12ml.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: ]| Literal: 3.1 Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
Se aceptara la cantidad de frascos solicitadas en presentaciones de 6, 7 0 12 ml segun proveedor.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null

Fecha de Impresion: 08/11/2023 04:55



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CAJAMARCA-HOSPITAL GENERAL DE JAEN

Nomenclatura : AS-SM-48-2023-HGJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : INSUMOS PARA EL SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL GENERAL DE JAEN
Ruc/cédigo : 20464408623 Fecha de envio : 06/11/2023
Nombre o0 Razén social : BAIRES S.A.C. Hora de envio : 16:55:37
Consulta: Nro. 4

Consulta/Observacion:

En el cuadro de especificaciones técnicas se solicita Laminas de Inmunohistoquimica x 100 cantidad 20 cajas. Con
cantos afilados en 45°

CONSULTA

Se consulta al comité si aceptara presentacion de caja por 70 unidades en cantidad suficiente para cubrir lo solicitado, asi
como un angulo de 90° que garantice un proceso de inmunohistoquimica sin riesgo de contaminacién y asi promover la
pluralidad de postores.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: ]| Literal: 3.1 Pagina: 26
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se aclara que el postor debe regirse a las Bases y especificaciones técnicas solicitadas por el Area Usuaria, ya que se
solicita ldminas con un angulo de 45° y no debe sobrepasar esta cantidad.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null

Fecha de Impresion: 08/11/2023 04:55



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CAJAMARCA-HOSPITAL GENERAL DE JAEN

Nomenclatura : AS-SM-48-2023-HGJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : INSUMOS PARA EL SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL GENERAL DE JAEN
Ruc/cédigo : 20464408623 Fecha de envio : 06/11/2023
Nombre o0 Razén social : BAIRES S.A.C. Hora de envio : 16:55:37
Consulta: Nro. 5

Consulta/Observacion:
En el cuadro de especificaciones técnicas se solicita dentro del de Kit de deteccién por 500 determinaciones reactivo
complementario tween 20.

CONSULTA
Se consulta al comité si aceptara en lugar de tween 20 nuestra solucion de lavado que cumple con las misma funcién y se
encuentra en concentracion 10x que debe ser diluida con agua destilada, en cantidad suficiente para las muestras
solicitadas.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: ]| Literal: 3.1 Pagina: 27
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se aclara que el postor debe regirse a las Bases y especificaciones técnicas solicitadas por el Area Usuaria, ya que la
solucién del lavado no es la solicitada en las bases del proceso.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null

Fecha de Impresion: 08/11/2023 04:55



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CAJAMARCA-HOSPITAL GENERAL DE JAEN

Nomenclatura : AS-SM-48-2023-HGJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : INSUMOS PARA EL SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL GENERAL DE JAEN
Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 06/11/2023
Nombre o0 Raz6n social: PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 23:35:58
Consulta: Nro. 6

Consulta/Observacion:

La entidad solicita para los Items Anticuerpos (ITEM 01 al ITEM 21) un rango de volumen de 6ml hasta 12ml.
Considerando que 1ml de anticuerpo alcanza para 10 pruebas y 5ml alcanza para 50 pruebas reales ya que el metodo
gue usa mi representada es dispersion del anticuerpo por aerosol cubriendo el tejido en estudio y el tejido control con solo
100ul.

CONSULTA:

Con la finalidad de permitir la pluralidad de postores, solicitamos amablemente al comité evaluador se pueda consultar al
area usuaria y considerar un rango de 5-12ml para cada vial/cantidad solicitada. Siempre y cuando se respete la
totalidad de pruebas requeridas por el area usuaria

Acapite de las bases :  Seccion: Especifico Numeral: Cap. | Literal: 1.2 Pagina: 14
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:
Se calara que el postor debe regirse a las presentaciones solicitadas, que van en un rango de volumen de 06, 07 o0 12 ml.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null

Fecha de Impresion: 08/11/2023 04:55



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CAJAMARCA-HOSPITAL GENERAL DE JAEN

Nomenclatura : AS-SM-48-2023-HGJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : INSUMOS PARA EL SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL GENERAL DE JAEN
Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 06/11/2023
Nombre o0 Raz6n social: PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 23:35:58
Consulta: Nro. 7

Consulta/Observacion:
La entidad solicita para el ITEM 23 Kit de inmunohistoquimica x 500 DETERMINACIONES

CONSULTA:
Puede aceptar la entidad presentacion de 250 DET, siempre y cuando se respete la totalidad de pruebas requeridas
por el area usuaria.

Acapite de las bases :  Seccién: Especifico Numeral: Cap. | Literal: 1.2 Pagina: 14
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

No se aceptara presentaciones de 250 determinaciones, el postor debe regirse a las bases del proceso requeridas por el
area usuaria

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null

Fecha de Impresion: 08/11/2023 04:55



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CAJAMARCA-HOSPITAL GENERAL DE JAEN

Nomenclatura : AS-SM-48-2023-HGJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : INSUMOS PARA EL SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL GENERAL DE JAEN
Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 06/11/2023
Nombre o0 Raz6n social: PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 23:35:58
Consulta: Nro. 8

Consulta/Observacion:

La entidad solicita para el ITEM 23 Kit de inmunohistoquimica x 500 DETERMINACIONES usando la tecnologia de
polimero.

CONSULTA:
Con la finalidad de permitir la pluralidad de postores, solicitamos amablemente al comité evaluador se pueda consultar al
area usuaria y considerar aceptar kit de deteccion bajo la tecnologia de multimero.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 3.1 Literal: Anexo 2 Pagina: 26
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Siempre y cuando el sistema de deteccién pueda ser usado de Forma Manual, se aceptard tanto la tecnologia del
polimero como del multimero.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null

Fecha de Impresion: 08/11/2023 04:55



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CAJAMARCA-HOSPITAL GENERAL DE JAEN

Nomenclatura : AS-SM-48-2023-HGJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : INSUMOS PARA EL SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL GENERAL DE JAEN
Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 06/11/2023
Nombre o0 Raz6n social: PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 23:35:58
Consulta: Nro. 9

Consulta/Observacion:
La entidad solicita para los Items Anticuerpos (ITEM 01 al ITEM 21) un sistema de deteccion Polimero Peroxidasa

CONSULTA:
Con la finalidad de permitir la pluralidad de postores, solicitamos amablemente al comité evaluador se pueda consultar al
area usuaria y considerar un sistema de deteccion bajo la tecnologia de multimero.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 3.1 Literal: Anexo 2 Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Siempre y cuando el sistema de detencion pueda ser usado de forma manual, se aceptard tanto la tecnologia del polimero
como del multimero.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null

Fecha de Impresion: 08/11/2023 04:55



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CAJAMARCA-HOSPITAL GENERAL DE JAEN

Nomenclatura : AS-SM-48-2023-HGJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : INSUMOS PARA EL SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL GENERAL DE JAEN
Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 06/11/2023
Nombre o0 Raz6n social: PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 23:35:58
Consulta: Nro. 10

Consulta/Observacion:
En las bases solicitan:
g) Copia simple del Certificado de Analisis, del producto ofertado

En el presente requerimiento solicitan Copia simple del Certificado de Analisis, del producto ofertado. Al respecto
debemos sefialar que los postores no tenemos control sobre la forma de como los fabricantes emiten sus Certificados de
analisis y considerando que DIGEMID, como ente rector, acepta y aprueba a través de la emision de los Registros
Sanitarios, los Certificados de analisis emitidos por los fabricantes con la informacién relevante también se detallan en los
insertos de los productos.

Consulta:

Solicitamos al comité de seleccidn aceptar Copia simple del Certificado de Analisis, del producto ofertado de acuerdo con
el formato de cada fabricante, con la informacién que estos declaren en el mismo, incluyendo los emitidos
electrénicamente o con firma electrénica.

Acapite de las bases :  Seccidn: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: g) Pagina: 18
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:
Se aceptara copia simple del certificado de analisis de acuerdo al formato de cada fabricante.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null

Fecha de Impresion: 08/11/2023 04:55



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CAJAMARCA-HOSPITAL GENERAL DE JAEN

Nomenclatura : AS-SM-48-2023-HGJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : INSUMOS PARA EL SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL GENERAL DE JAEN
Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 06/11/2023
Nombre o0 Raz6n social: PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 23:35:58
Consulta: Nro. 11

Consulta/Observacion:
Enlas EETT del EEMM solicitan:

h) Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) vigente, que sefale el producto ofertado
emitido por la ANM

Para el caso de dispositivo medico de diagndstico in vitro materia del presente procedimiento de seleccién fabricados en
el extranjero solicitamos también se acepte en la oferta otros documentos como certificado CE de la Comunidad Europea
Norma ISO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la autoridad o entidad competente del pais de
origen.

CONSULTA:

Solicitamos amablemente al comité de seleccion aceptar en la oferta la presentacion del Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura también se acepte otros documentos como certificado CE de la Comunidad Europea Norma ISO 13485,
FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen.

Acapite de las bases :  Seccidn: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: h) Pagina: 18
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:
Se aceptaran otros documentos equivalentes al certificado de buenas practicas de manufactura, como el 1SO 13485 o

FDA para mayor pluralidad de postores.

Precisién de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null

Fecha de Impresion: 08/11/2023 04:55



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CAJAMARCA-HOSPITAL GENERAL DE JAEN

Nomenclatura : AS-SM-48-2023-HGJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : INSUMOS PARA EL SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL GENERAL DE JAEN
Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 06/11/2023
Nombre o0 Raz6n social: PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 23:48:03
Consulta: Nro. 12

Consulta/Observacion:
En las bases solicitan:

3.2 REQUISITOS DE CALIFICACION
B. Experiencia del postor en la especialidad

Se consideran bienes similares a los siguientes (venta de insumos y/o dispositivos médicos para laboratorios de anatomia
patolégica.

Consulta:

Solicitamos al comité de seleccion aceptar como bienes similares (venta de insumos y/o dispositivos médicos para
laboratorios de anatomia patoldgica también a los siguientes: Reactivos de Biologia Molecular por PCR para permitir
pluralidad de postores.

Acapite de las bases :  Seccion: Especifico Numeral: 3.2 Literal: B) Pagina: 30
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
Se aclara que si se aceptara ya que pertenece a los biene similares para laboratorios de Anatomia Patolégica.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null

Fecha de Impresion: 08/11/2023 04:55



