PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 16:55:12

Consulta: Nro. 1

Consulta/Observacion:
En el numeral 1.9 en relacién con el plazo de entrega se indica lo siguiente:

El plazo de entrega se realizara en 310 dias calendario, contabilizados desde el dia siguiente de notificada la orden de
compra de la primera entrega, teniendo entregas parciales segln el siguiente cronograma:

Primera entrega: 10 dias

Al respecto, es importante recalcar que, para poder ofertar los productos con las caracteristicas solicitadas, se deben
tener en consideracién dentro de dicho plazo de entrega, los plazos de importacién, desaduanaje, nacionalizacion y
traslado de los productos, por lo que no resulta razonable establecer como plazo de la primera entrega en 10 dias
calendarios.

En ese sentido, solicitamos al Comité de Seleccién establecer el plazo de entrega en QUINCE (15) DIAS CALENDARIOS
CONTABILIZADOS A PARTIR DEL DIA SIGUIENTE DE LA RECEPCION DE LA ORDEN DE COMPRA.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: | Literal: 1.9 Pagina: 15
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

En atencion a lo expuesto por el area usuaria este comité especial precisa que no se acoge la consulta, se mantendra lo
estipulado en la especificacion tecnica por ser de necesidad para la atencién de los pacientes criticos.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 16:55:12
Consulta: Nro. 2

Consulta/Observacion:
En el numeral 1.9 en relacién con el plazo de entrega se indica lo siguiente:

El plazo de entrega se realizara en 310 dias calendario, contabilizados desde el dia siguiente de notificada la orden de
compra de la primera entrega, teniendo entregas parciales segun el siguiente cronograma:

Siguientes entregas: 40 dias, 70 dias, 100 dias, 130 dias, 160 dias, 190 dias, 220 dias, 250 dias, 280 dias y 310 dias.

Al respecto, a fin de que exista un orden establecido para las siguientes entregas, solicitamos al Comité de Seleccion que
establezca que para las siguientes entregas habra un plazo de CINCO (05) DIAS CALENDARIOS CONTABILIZADOS A
PARTIR DEL DIA SIGUIENTE DE LA RECEPCION DE LA ORDEN DE COMPRA

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: | Literal: 1.9 Pagina: 15
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:

En atencion a lo expuesto por el area usuaria este comite especial precisa, se acoge a la consulta y se precisa que para
las siguientes entregas habra un plazo de entrega de cinco (5) dias calendario contabilizados a partir del dia siguiente de
la recepcion de la orden de compra.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 16:55:12
Consulta: Nro. 3

Consulta/Observacion:
En el literal €) de la pagina 17 de las Bases se indica que se debe adjuntar el siguiente documento:

e) Certificado de Analisis (protocolo de analisis)

Entendemos que el certificado de analisis y/o protocolo de analisis debera contener el refrendo (nombre, firma y sello) del
DIRECTOR TECNICO DEL POSTOR.

En ese sentido, solicitamos al comité de seleccién sirva indicar si nuestro entender es correcto.

Acapite de las bases :  Seccidn: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: e) Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

En atencién a lo expuesto por el area usuaria este comite especial precisa, se acoge la consulta y se aclara que se
aceptara certificados de analisis emitidos por el fabricante (en su formato), con la informacién que estos declaran en el
mismo incluyendo los emitidos electronicamente o con firma electronica y que deberan contener en el refrendo (nombre,
firma y sello) del gerente general o representante legal del postor. Director Tecnico.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 16:55:12
Consulta: Nro. 4

Consulta/Observacion:
En el literal €) de la pagina 17 de las Bases se indica que se debe adjuntar el siguiente documento:

e) Certificado de Analisis (protocolo de analisis)

Considerando que los Certificados de Analisis (Protocolos de analisis) son documentos que se rigen segun la normativa
de los paises y/o region donde se fabrican; precisandose que estos son realizados obteniendo los limites y los resultados
con arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o0 metodologia cumpliendo normas especificas de calidad de
reconocimiento internacional; es oportuno indica que la finalidad del protocolo o certificado de andlisis o documento
equivalente es garantizar la calidad del producto, para lo cual se dejard constancia de los analisis a los que, por
disposicion del fabricante, han sido sometidos todos los componentes del respectivo producto sin la exigencia de un
determinado formato o informacion obligatoria que deban cumplir; ello es asi avalado por la DIGEMID al momento de
otorgar el registro sanitario para su comercializacién en nuestro pais, por lo que solicitamos amablemente se acepten:
Certificados de Analisis del producto terminado (Protocolos de analisis) y/o documento equivalente en el formato propio
de cada fabricante, con la informacidn que estos declaren, siendo emitidos por el fabricante de manera electrénica y/o
con firmas electronicas, en aras de fomentar la pluralidad de postores y asi permitir nuestra participacion.

Reforzamos nuestro pedido, con lo dispuesto en la Resolucién N° 0006-2023-TCE-S3 del Tribunal de Contrataciones del
Estado que en el fundamento 13, precisa:

¢(¢) de la revision del Anexo N° 01 ¢ Glosario de términos y definiciones¢, Del Decreto Supremo N° 16-2011-SA - para el
caso de dispositivos médicos normas especificas de calidad de reconocimiento internacional. Asimismo, precisa que,
mediante el certificado de analisis, se garantiza la calidad del producto o dispositivo cuyo registro se solicita¢,, no se
menciona todos los items detallados en la descripcion del Certificado de Andlisis del producto terminado solicitado en el
presente requerimiento¢,

Acapite de las bases :  Seccidn: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: e) Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

En atencioén a lo expuesto por el area usuaria este comite especial precisa, se acoge parcialmente la consulta y se aclara
gue se aceptara certificados de analisis emitidos por el fabricante (en su formato), con la informacién que estos declaran
en el mismo incluyendo los emitidos electronicamente o con firma electronica y que deberan contener el refrendo
(nombre, firma y sello) del director tecnico del postor.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 16:55:12
Consulta: Nro. 5

Consulta/Observacion:

En el literal f) de la pagina 17 de las Bases se indica que se debe adjuntar el siguiente documento:
f) Certificado de calidad ISO o equivalente.

Al respecto, solicitamos al Comité de Seleccién que ACLARE que como documento equivalente se aceptara el ISO
13485.

Solicitamos amablemente ACLARAR la presente consulta.

Acapite de las bases :  Seccién: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: f) Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

En atencién a lo expuesto por el area usuaria este comité especial precisa, se aclara que se acptara todo tipo de
documentacion ISO, donde esta incluida el ISO 13485.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 16:55:12
Consulta: Nro. 6

Consulta/Observacion:
En el literal g) de la pagina 17 de las Bases se indica que se debe adjuntar el siguiente documento:

g) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario 0 documento que acredite que no estan sujetos al otorgamiento
de registro sanitario o listado actual publicado en la pagina web de DIGEMID de los bienes que no requieren registro
sanitario.

Al respecto, solicitamos al Comité de Seleccion que permita que se adjunte el OFICIO DE DIGEMID para el caso en que
hayan bienes que no requieran de registro sanitario.

Acapite de las bases :  Seccidn: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: g Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Este comité especial precisa en las bases estandar en el capitulo Il 2.2 contenido de las ofertas, letra g) Registro sanitario
o certificado de registro sanitario o documento que acredite que no estan sujetos al otorgamiento de registro sanitario o
listado actual publicado en la pagina web de DIGEMID de los bienes que no requieren registro sanitario.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 16:55:12
Consulta: Nro. 7

Consulta/Observacion:

De la revision de los documentos para la admision, la entidad ha previsto que solo con el anexo d) Declaracion Jurada de
Cumplimiento de Especificaciones Técnicas contenidas en el numeral 3.1. del Capitulo Il se acrediten las
especificaciones técnicas; no obstante, siendo que, se podria afianzar la acreditaciéon de algunas especificaciones
técnicas del requerimiento a través de la presentacion adicional de folletos, catalogos o cartas de fabricante, para lo cual
la Entidad DEBE ESPECIFICAR CON CLARIDAD QUE ASPECTOS DE LAS CARACTERISTICAS Y/O REQUISITOS
FUNCIONALES SERAN ACREDITADOS CON LA DOCUMENTACION REQUERIDA.

En ese sentido, solicitamos al comité de seleccion que adicionalmente a la presentacién del ANEXO N° 3, se acrediten
documentalmente las siguientes especificaciones técnicas:

REACTIVOS: METODOLOGIA, MUESTRA BIOLOGICA, TIEMPO DE EXPIRACION (descritas en la pagina 21 de las
Bases)

PARA LOS EQUIPOS: METODOLOGIA, VOLUMEN DE MUESTRA, CONTROLES INTERNOS, CONTROL DE
CALIDAD EXTERNO (Descritas en la pagina 21 de las Bases)

(Entendiendo que las demas especificaciones técnicas se daran por acreditadas mediante la presentacion del ANEXO N°
3).

Acapite de las bases :  Seccién: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: d) Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Este comité especial acepta la consulta parcialmente se integrara en las bases, Se debera presentar en documentos para
la admision de ofertas, Ficha tecnica que debera acreditar Equipos: Metodologia, performance, muestras, volumen de
muestra, Reactivos: Presentacién, metodologia, muestra biologica, emitido por el fabricante en caso lo requiera traducido
al espafiol y se sustentara con copia simple.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 16:55:12
Consulta: Nro. 8

Consulta/Observacion:

Solicitamos al Comité de Seleccion que ACLARE en contenido del cuadro de la pagina 21, numeral 5 a fin de que se
visualicen las especificaciones de forma clara y se eviten ambigiiedades para la presentacion de ofertas.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l Literal: 5 Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
Este comité especial precisa que se ampliara lo solicitado a fin de evitar confusiones para la presentacion de ofertas.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 16:55:12
Consulta: Nro. 9

Consulta/Observacion:

En el Detalle del REQUERIMIENTO MINIMO DEL EQUIPO ASOCIADO solicitan:
¢MUESTRA: Sangre arterial en jeringa heparinizada, sangre en capilares heparinizadosg,

Sin embargo, en el detalle de los REACTIVOS, se detalla en MUESTRA BIOLOGICA: sangre arterial heparinizada,
capilar y suero.

Entendemos que el tipo de muestra a procesar requerido por la entidad es: Sangre total heparinizada (arterial, venosa y
capilar) y suero.

Solicitamos amablemente precisar si nuestro entender es correcto.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 5 Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:

Este comité especial de acuerdo con el area usuaria se aclara que segun lo descrito en la especificacion tecnica la
muestra a procesar es sangre arterial en jeringa hepanizada y/o en capilar hepanizado.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 16:55:12
Consulta: Nro. 10

Consulta/Observacion:

En el Detalle del REQUERIMIENTO MINIMO DEL EQUIPO ASOCIADO solicitan:

¢MUESTRA: Sangre arterial en jeringa heparinizada, sangre en capilares heparinizados¢, y en el detalle de los
REACTIVOS, se detalla en MUESTRA BIOLOGICA: sangre arterial heparinizada, capilar y suero.

Considerando que para estos tipos de muestra se utilizan, jeringas de gasometria, capilares heparinizados y tubos
primarios y viales para suero, entendemos que el procesamiento de la muestra debe ser de manera directa desde el
contenedor primario de toma de muestra, sin la utilizacién de adaptadores.

Solicitamos amablemente precisar si nuestro entender es correcto.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 5 Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Este comité especial de acuerdo con el area usuaria se acepta la consulta y se indica que es correcto su entender, el
procesamiento de la muestra debe serde manera directa desde el contenedor primario de toma de muestra.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 16:55:12
Consulta: Nro. 11

Consulta/Observacion:

En el Detalle del REQUERIMIENTO MINIMO DEL EQUIPO ASOCIADO solicitan:

¢Volumen de Muestra: menor a 210, para todos los parametros: pH, pCO2, pO2, stO2, Hto y/o Hb, Na, K, Ca iénico, ClI,
glucosa, lactato, carboxihemoglobina, oxihemoglobina¢,

Considerando que en la entidad también se atienden a pacientes pediatricos y neonatos, los cuales tienen una volemia
gue se puede ver afectada por tomas de muestras continuas de gases arteriales, entendemos que se requiere que el
analizador tenga un modo de procesamiento de micromuestra el cual utilice un volumen no mayor a 100uL para todos los
parametros: pH, pCO2, pO2, st02, Hto y/o Hb, Na, K, Ca idnico, CI, glucosa, lactato, carboxihemoglobina,
oxihemoglobina.

Solicitamos amablemente precisar si nuestro entender es correcto.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 5 Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:

Este comité especial y de acuerdo al area usuaria no se acepta la consulta, se mantendra lo estipulado en las
espeficaciones tecnicas asi no vulnerando la pluralidad de postores, contraviene lo dispuesto en los Principios de
¢Libertad de Concurrencia¢, ¢Transparencias, y ¢Competencia¢, constituyendo un vicio que distorsiona el acceso
a informacién real que los proveedores deberian utilizar para comprender todos los aspectos que la contratacion
engloba

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 16:55:12
Consulta: Nro. 12

Consulta/Observacion:

En el Detalle del REQUERIMIENTO MINIMO DEL EQUIPO ASOCIADO solicitan:
¢ Controles Internosyg,

Considerando que los controles internos sirven para la evaluacion del desempefio del analizador y poder discriminar
errores aleatorios y sistematicos, entendemos que el area usuaria requiere que el equipo en cesién de uso cuente con
Gréfica de Levey Jennings para la discriminacion de los errores aleatorios y/o sistematicos.

Solicitamos amablemente precisar si nuestro entender es correcto.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 5 Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Este comité especial de acuerdo con el area usuaria, se aclara qye segin lo descrito en las especificaciones tecnicas el
control de calidad interno puede ser de acuerdo al protocolo de cada metodologia analitica.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 16:55:12
Consulta: Nro. 13

Consulta/Observacion:

En el Detalle del REQUERIMIENTO MINIMO DEL EQUIPO ASOCIADO solicitan:
¢DEBE INCLUIR CONTROL DE CALIDAD EXTERNO MIENTRAS DURA EL CONTRATO,,

Considerando que el ISO 17043 es quien certifica la competencia de los proveedores de programas de ensayos de
aptitud, entendemos que el control externo ofertado debe acreditarse con el Certificado I1ISO 17043.

Solicitamos amablemente precisar si nuestro entender es correcto.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: ]| Literal: 5 Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Este comité de acuerdo con el area usuaria acepta la consulta parcialmente y se precisa que el control de calidad externo
debe ser realizado por entidad autorizada.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 16:55:12
Consulta: Nro. 14

Consulta/Observacion:

En el Detalle del REQUERIMIENTO MINIMO DEL EQUIPO ASOCIADO solicitan:
¢Vigencia de reactivos: seis (06) meses a partir del ingreso al almacén o cuatro (04) meses con carta de canje hasta por
seis mesesy¢,

Sin embargo, en el detalle de los REACTIVOS, se detalla en Tiempo de expiracién: No menor a seis (06) meses a partir
de la fecha de entrega.

Entendemos que se requiere que el Tiempo de expiracidn de los reactivos debe de ser de seis (06) meses al momento de
la entrega al almacén de la entidad.

Solicitamos amablemente precisar si nuestro entender es correcto.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 5 Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:
Este colegiado precisa que de acuerdo a las bases estandar capitulo Ill 3.1 Especificaciones tecnicas numeral 5. Vigencia

de reactivos. Se precisa 6 meses a partir del ingreso de almacen o 4 meses con carta de canje hasta por 6 meses.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20552895496 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o Razén social :  INGENIERIA DE DIAGNOSTICO CLINICO SOCIEDAD Hora de envio : 17:36:42

ANONIMA CERRADA

Consulta: Nro. 15
Consulta/Observacion:

En las especificaciones técnicas solicitan lo siguiente: Que permita la medicién de gases (pH, PCO2, PO2, SATO2, HTO
Y/O HB, NA, K, CL, CA IONICO, GLUCOSA, LACTATO, CARBOXIHEMOGLOBINA, OXIHEMOGLOBINA.

Una de las actividades mas comunes en las unidades que atienden pacientes criticos es la evaluacién del estado de
oxigenacion. Durante este proceso hay que contemplar cuatro aspectos generales relacionados entre si: captacién de
oxigeno a nivel pulmonar, capacidad de transporte, liberacion a los tejidos y utilizacion del mismo en el metabolismo
celular. Estas fases son inseparables funcionalmente.

Segun las modificaciones quimicas o ambientales que se produzcan en su estructura, se denominan los distintos
derivados de la hemoglobina , siendo lo mas importantes : oxihemoglobina (O2 Hb), deoxihemoglobina (HHb),
carboxihemoglobina (COHb) y metahemoglobina (MetHb).

Muy amablemente solicitamos considerar: QUE PERMITA LA MEDICION DE GASES (pH, PCO2, P0O2),
ELECTROLITOS (Na, K, Cl, Ca++), HEMOGLOBINA Y METABOLITOS (GLUCOSA, LACTATO), COOXIMETRIA,
SATURACION DE OXIGENO, OXIHEMOGLOBINA, CARBOXIHEMOGLOBINA, DESOXIHEMOGLOBINA Y
METAHEMOGLOBINA

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3 Literal: 3.1 Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

Este comité especial y de acuerdo al area usuaria no se acepta la consulta, se mantendra lo estipulado en las
espeficaciones tecnicas asi no vulnerando la pluralidad de postores, contraviene lo dispuesto en los Principios de
¢Libertad de Concurrencia¢,, ¢Transparencias, y ¢ Competencia¢, constituyendo un vicio que distorsiona el acceso
a informacion real que los proveedores deberian utilizar para comprender todos los aspectos que la contratacion
engloba

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20552895496 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o Razén social :  INGENIERIA DE DIAGNOSTICO CLINICO SOCIEDAD Hora de envio : 17:36:42

ANONIMA CERRADA

Consulta: Nro. 16

Consulta/Observacion:

En virtud de que los principales fabricantes de equipos de gases arteriales (Siemens, IL, Radiometer, Nova Biomedical,
Roche) han hecho un gran esfuerzo e inversién en pro de la seguridad y del medio ambiente, y en especial en la
seguridad los usuarios, Ofreciendo Cartuchos sellados Bioseguros, por lo cual sugerimos amablemente contar con
Cartuchos de reactivos sellados Bioseguros que garanticen la no manipulacion de desecho, considerandolo como ventaja
tecnolégica y se le asigne puntaje.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3 Literal: 3.1 Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Este comité especial y de acuerdo al area usuaria no se acepta la consulta, se mantendra lo estipulado en las
espeficaciones tecnicas asi no vulnerando la pluralidad de postores, contraviene lo dispuesto en los Principios de
¢Libertad de Concurrencia¢,, ¢Transparencias, y ¢Competencia¢, constituyendo un vicio que distorsiona el acceso
a informacion real que los proveedores deberian utilizar para comprender todos los aspectos que la contratacion
engloba

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20552895496 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o Razén social :  INGENIERIA DE DIAGNOSTICO CLINICO SOCIEDAD Hora de envio : 17:36:42

ANONIMA CERRADA

Consulta: Nro. 17
Consulta/Observacion:

La metodologia mencionada en las especificaciones técnicas del equipo solicita: ¢ Performance: 20 o mas pruebas por
hora¢,. En virtud de que la entidad maneja un gran volumen de muestra sugerimos modificar este caracteristica:
¢ Performance: 25 o mas pruebas por horag,

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3 Literal: 3.1 Pagina: 21

Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Este comité especial y de acuerdo al area usuaria no se acepta la consulta, se mantendra lo estipulado en las
espeficaciones tecnicas asi no vulnerando la pluralidad de postores, contraviene lo dispuesto en los Principios de
¢Libertad de Concurrencia¢, ¢Transparencias, y ¢Competencia¢, constituyendo un vicio que distorsiona el acceso
a informacion real que los proveedores deberian utilizar para comprender todos los aspectos que la contratacion
engloba

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20552895496 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o Razén social :  INGENIERIA DE DIAGNOSTICO CLINICO SOCIEDAD Hora de envio : 17:36:42

ANONIMA CERRADA

Consulta: Nro. 18
Consulta/Observacion:

La medicion directa del Magnesio iénico interviene en mas de 300 reacciones metabdlicas, el resultado de este
parametro ayuda en un pronto diagnoéstico, pronéstico y tratamiento de los pacientes criticos.

Representaria de gran ayuda para la institucién contar con un analizador que procese de manera directa Mg i6nico
debido a las ventajas que ofrece, Solicitamos respetuosamente se pueda considerar como mejora tecnolégica la
medicién directa del magnesio iénico en el equipos ofertado

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 3 Literal: 3.1 Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Este comité especial y de acuerdo al area usuaria no se acepta la consulta, se mantendra lo estipulado en las
espeficaciones tecnicas asi no vulnerando la pluralidad de postores, contraviene lo dispuesto en los Principios de
¢Libertad de Concurrencia¢, ¢Transparencias, y ¢Competencia¢, constituyendo un vicio que distorsiona el acceso
a informacién real que los proveedores deberian utilizar para comprender todos los aspectos que la contratacion
engloba

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20552895496 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o Razén social :  INGENIERIA DE DIAGNOSTICO CLINICO SOCIEDAD Hora de envio : 17:36:42

ANONIMA CERRADA

Consulta: Nro. 19
Consulta/Observacion:

En la experiencia del postor menciona: Se consideran bienes similares a los siguientes: Reactivos de laboratorio clinico
en general.

Para garantizar la experiencia del proveedor en los insumos que especificamente solicita la Entidad, muy amablemente
solicitamos: Se consideren bienes similares a los siguientes a los reactivos de laboratorio clinico en general y/o reactivos
de gases arteriales, electrolitos y metabolitos.

Acépite de las bases : Seccion: General Numeral: 3 Literal: 3.1 Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Este comité especial y de acuerdo al area usuaria no se acepta la consulta, se mantendra lo estipulado en las
espeficaciones tecnicas asi no vulnerando la pluralidad de postores, contraviene lo dispuesto en los Principios de
¢Libertad de Concurrencia¢,, ¢Transparencias, y ¢Competencia¢, constituyendo un vicio que distorsiona el acceso
a informacién real que los proveedores deberian utilizar para comprender todos los aspectos que la contratacion
engloba

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20547629338 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre 0 Razén social : INTELLI-CHECK S.A.C. Hora de envio : 18:04:59
Consulta: Nro. 20

Consulta/Observacion:

En el capitulo Ill numeral 3.1, pagina N° 21 EN REQUERIMIENTO MINIMO DEL EQUIPO ASOCIADO, sefialan
"controles internos (para procesar tres niveles de control en cada jornada" es este aspecto, sabemos que al realizar
controles internos se maneja de manera obligatoria el reporte de las graficas levey-jennings necesarias para la evaluacion
de control de calidad, considerando el seguimiento y desempefio de los tres nivles de control, solicitamos amablemente
gue nos aclaren si al referirse de los controles internos incluye la visualizacion de los parametros reportados de controles
de calidad mediante graficos de levey-Jennings donde es una caracteristica obligatoria y sujeta a acreditacion en los
equipos ofertados, puesto que es la metodologia mas difundida para la interpretacion de resultados de control de calidad
y para el seguimiento de su desempefio. por favor nos indican si huestro entender es correcto, se debe acreditar la
visualizacion de controles internos a traves de graficos de levey-jennings.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1. Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:

Este comité especial en relacion al area usuaria se aclara que segun lo descrito en la especificacion tecnica el control de
calidad interno puede ser de acuerdo al protocolo de cada metodologia analitica.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20547629338 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre 0 Razén social : INTELLI-CHECK S.A.C. Hora de envio : 18:04:59
Consulta: Nro. 21

Consulta/Observacion:

En el capitulo Ill numeral 3.1, pagina N° 21 EN REQUERIMIENTO MINIMO DEL EQUIPO ASOCIADO, sefialan
"Volumen de muestra: menor a 210 wul, para todos los parametros"
Ante lo expuesto, sabemos que existen varios tipos de pacientes que presentan un grado de dificultad con respecto a la
obtencion de sus muestras, es por ello que se pueden manejar en diversos analizadores volumenes bajos estandar para
la medicion de todos los parametros. Es por ello que solicitamos a la entidad que se considere un volumen de muestra
menor o igual a 150 ul para todos los parametros.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: ]| Literal: 3.1. Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Este comité especial y de acuerdo al area usuaria no se acepta la consulta, se mantendra lo estipulado en las
espeficaciones tecnicas asi no vulnerando la pluralidad de postores, contraviene lo dispuesto en los Principios de
¢Libertad de Concurrencia¢, ¢Transparencias, y ¢Competencia¢, constituyendo un vicio que distorsiona el acceso
a informacién real que los proveedores deberian utilizar para comprender todos los aspectos que la contratacion
engloba

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20547629338 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre 0 Razén social : INTELLI-CHECK S.A.C. Hora de envio : 18:04:59
Consulta: Nro. 22

Consulta/Observacion:

En el capitulo Il numeral 3.1, pégina N° 21 EN REQUERIMIENTO MINIMO DEL REACTIVO PARA GASES
ARTERIALES, ELECTROLITOS Y METABOLITOS, sefialan "Tiempo de expiracién no menor a 6 meses a partir de la
fecha de entrega" y en el REQUERIMIENTO MINIMO DEL EQUIPO, sefalan "Vigencia de reactivos: 6 meses a partir del
ingreso al almacen o 4 meses con carta de canje hasta 6 meses". Entendemos que pueden ingressarse reactivos con
minimo 4 meses de vigencia con su respectiva carta de compromiso. solicitamos amablemente que nos aclaren si nuestro
entender es correcto.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: ]| Literal: 3.1. Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Este colegiado precisa que de acuerdo a las bases estandar capitulo Ill 3.1 Especificaciones tecnicas numeral 5. Vigencia
de reactivos. Se precisa 6 meses a partir del ingreso de almacen o 4 meses con carta de canje hasta por 6 meses.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20547629338 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre 0 Razén social : INTELLI-CHECK S.A.C. Hora de envio : 18:04:59
Consulta: Nro. 23

Consulta/Observacion:

En el capitulo Ill numeral 3.1, pagina N° 21 EN REQUERIMIENTO MINIMO DEL EQUIPO ASOCIADO, sefialan
performance " de 20 a mas pruebas por hora" considerando que esta prueba requiere el menor tiempo de procesamiento,
consultamos amablemente si el area usuaria podia especificar un analizador mas veloz a partir de 25 muestras por hora
gue es la velocidad promedio de analizadores con tecnologia mas actualizada.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1. Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
Este colegiado precisa que de acuerdo a las bases estandar capitulo Ill 3.1 Especificaciones tecnicas numeral 5. Vigencia

de reactivos. Se precisa 6 meses a partir del ingreso de almacen o0 4 meses con carta de canje hasta por 6 meses.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20547629338 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre 0 Razén social : INTELLI-CHECK S.A.C. Hora de envio : 18:04:59
Consulta: Nro. 24

Consulta/Observacion:

En la pagina 16 de las bases solicitan:

d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas en el numeral 3.1 del capitulo 1l de la
presente secciéon. (Anexo N°3)

Asimismo en dicho anexo precisa lo siguiente ""Adicionalmente puede requerirse la presentacion de documentacion que
acredite el cumplimiento de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acépite relacionado relacionado al

contenido de las ofertas de la presente seccion de las bases™.

Por lo que, solicitamos al comite indique si requerira documentacion que acredite el cumplimiento de las especificaciones
técnicas, de ser asi, precisar que caracteristicas y/o especificaciones técnicas deberan acreditarse para los equipos en
cesién de uso y para cada uno de los reactivos

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1. Literal: d Pagina: 16
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

Este comité especial acepta la consulta parcialmente se integrara en las bases, Se debera presentar en documentos para
la admision de ofertas, Ficha tecnica que debera acreditar Equipos: Metodologia, performance, muestras, volumen de
muestra, Reactivos: Presentacion, metodologia, muestra biologica, emitido por el fabricante en caso lo requiera traducido
al espafiol y se sustentara con copia simple.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20547629338 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre 0 Razén social : INTELLI-CHECK S.A.C. Hora de envio : 18:04:59
Consulta: Nro. 25

Consulta/Observacion:

En la pagina 16 de las bases solicitan:

d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas en el numeral 3.1 del capitulo 1l de la
presente secciéon. (Anexo N°3)

Asimismo en dicho anexo precisa lo siguiente "Adicionalmente puede requerirse la presentacion de documentacion que
acredite el cumplimiento de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acépite relacionado relacionado al
contenido de las ofertas de la presente seccidn de las bases".

En caso la entidad requiera documentacién que acredite el cumplimiento de las especificaciones técnicas.

Solcitamos acepte como documentos para la acreditacion del cumplimiento a los catalogos y/o folletos y/o manuales y/o
cartas y/o documentos técnicos emitidos por el fabricante o fabricante legal o duefio de la marca.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1. Literal: d Pagina: 16
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

Este comité especial acepta la consulta parcialmente se integrara en las bases, Se debera presentar en documentos para
la admision de ofertas, Ficha tecnica que debera acreditar Equipos: Metodologia, performance, muestras, volumen de
muestra, Reactivos: Presentacion, metodologica, muestra biologia, emitido por el fabricante en caso lo requiera traducido
al espafiol y se sustentara con copia simple.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20547629338 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre 0 Razén social : INTELLI-CHECK S.A.C. Hora de envio : 18:04:59
Consulta: Nro. 26

Consulta/Observacion:

En la pagina 17 de las bases solicitan:

e) Certificado de Analisis (protocolo de analisis): Los certificados de analisis deben consignar cuando menos la siguiente
informacién: nombre del producto y/o codigo del producto, nimero de lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis y/o
emision del documento, pruebas realizadas y resultados analiticos obtenidos, firma del o los profesionales responsables
de calidad y nombre del laboeatorio que lo emita.

Al respecto, los fabricantes internacionales en sus certificados de analisis DECLARAN DIVERSOS DATOS Y/O
INFORMACION LOS MISMOS Y/O DENOMINACION Y NOMBRE DEL DOCUMENTO, bajo sus normas locales y segin
su regulacion nacional, por tal motivo la solicitud de informacion y el nombre del documento puede variar en cada
fabricante ,ya que, no es requisito obligatorio en otros paises.

Por lo que, solicitamos al Comité de Seleccidn que se acepte el Certificado de Andlisis o Certificado de Conformidad
segun lo autorizado en el Registro Sanitario y/o cada fabricante.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1. Literal: e Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

Este comité especial en referencia al area usuaria se acepta la consulta y se integrara. Certificado de analisis o
certificado de conformidad autorizado por el registro sanitario y/o emitidos por el fabricante (en su formato), con la
informacion que estos declaran en el mismo incluyendo los emitidos electronicamente o con firma electronica y que
deberan contener el refrendo (nombre, firma y sello) de director tecnico del postor.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20547629338 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre 0 Razén social : INTELLI-CHECK S.A.C. Hora de envio : 18:04:59
Consulta: Nro. 27

Consulta/Observacion:

En las bases administrativas con respecto al perfeccionamiento del contrato se indica:

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto el postor ganador de la
buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento, debe presentar la documentacion requerida en la
secretaria de la unidad de Logistica sito en Jr. jose Santos Chocano N° 126, 3°piso Carmen de la Legua Reynoso - Callao
de 8:00 a.m. a 13:00 y 14:00 a 16:00 horas.

Para evitar confusiones que impidan la entrega de los documentos solicitados para el perfeccionamiento de Contrato,
solicitamos al Comité de Seleccion nos pueda indicar lo siguiente:

- ¢A qué persona o area debe ir dirigida la carta con los requisitos para la suscripcion del contrato?

Acapite de las bases : Seccién: General Numeral: || Literal: 2.5. Pagina: 19
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

Este colegiado precisa que de acuerdo al capitulo Il numeral 2.5 Perfeccionamiento del Contrato se detalla que se debe
presentar la documentacién requerida en la secretaria de la Unidad de Logistica en Jr Jose Santos Chocano N° 126 3°
Piso - Carmen de la Legua Reynoso - Callao 8:00 am a 13:00 y de 14:00 a 16:00 horas dirigido a la UNIDAD DE
LOGISTICA.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20547629338 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre 0 Razén social : INTELLI-CHECK S.A.C. Hora de envio : 18:04:59
Consulta: Nro. 28

Consulta/Observacion:

En la pagina 21 de bases solicitan:

ESPECIFICACIONES TECNICAS (EETT) PARA LA ADQUISICON DE BIENES
5. DESCRIPCION DETALLADA DE LOS BIENES SOLICITADOS:

é
TIEMPO DE EXPIRACION NO MENOR A 6 MESES APARTIR DE LA FECHA DE ENTREGA

Al respecto, entendemos que el certificado de analisis solicitado NO acredita el TIEMPO DE EXPIRACION solicitado por
la entidad, siendo que el certificado de analisis presentado en la oferta solo acredita el literal €) del numeral 2.2.1.1.

Solicitamos al Comite de Seleccidn indique si nuestra aprecicion es correcta.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l Literal: 3.1. Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

Este comité especial en concordancia con el area usuaria se precisa la consulta y se indica que es correcta su apresiacion
el certificado de analisis solo acredita el literal €) del numeral 2.2.1.1.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20553853355 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social :  SIMED PERU S.A.C. Hora de envio : 19:19:31
Observacion: Nro. 29

Consulta/Observacion:
Observacion:
Segun el literal g), del punto 2.2.1. - Documentacion de presentacion obligatoria, del Cap. | - Generalidades, indica que:

"(...) La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica para todo
el procedimiento de seleccidn y ejecucion contractual. Se podra con copia simple”.

De lo indicado se exige que el Registro o Certificado, al momento de la presentacién de la oferta, se cuenta con una
duracion mayor al procedimiento de seleccién (aproximadamente 1 afio). Sin embargo, eventualmente al momento de la
presentacién de la oferta, dicho documento no podria tener tanto tiempo de vigencia, pero bastaria acreditar la
reinscripcion del Registro o Certificado para demostrar que en todo momento se contaria con dicha habilitacién para
comercializar. Por lo que la exigencia expuesta en las bases seria limitante toda vez que habrian postores que si bien ya
estan en proceso de reinscripcion del Registro o Certificado, al momento de la presentacién de las ofertas no cumplan
con lo exigido, lo cual no quiere decir que no cuenten con la habilitacién de comercializacion.

En ese sentido, se solicita al comité de seleccién que coordinacion con el area usuaria, acepte que se acredite la vigencia
del Registro o Certificado, con la presentacion del documento VUCE -ventanilla Gnica de comercio exterior, el cual indica
la vigencia y el proceso de reinscripcion que acreditaria que el postor en todo momento cuenta con la habilitacién exigida
por las bases. De lo contrario se estaria limitando la participacion de otros postores que no cumplan con la exigencia
innecesaria que indican en las bases.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: | Literal: 2.2.1 Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Este comité especial y de acuerdo al area usuaria no se acoge la observacion, se mantendra lo estipulado en las
espeficaciones tecnicas asi no vulnerando la pluralidad de postores, contraviene lo dispuesto en los Principios de
¢Libertad de Concurrencia¢,, ¢Transparencias, y ¢Competencia¢, constituyendo un vicio que distorsiona el acceso
a informacion real que los proveedores deberian utilizar para comprender todos los aspectos que la contratacion
engloba

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20553853355 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social :  SIMED PERU S.A.C. Hora de envio : 19:30:19
Consulta: Nro. 30

Consulta/Observacion:
CAPITULO 2. Literal 2.2.21.1.

Con respecto al Certificado de analisis solicitado, se indica que deben consignar cuanto menos pruebas realizadas y
resultados analiticos obtenidos.

Teniendo en cuenta que tiene como fin principal garantizar la calidad de los productos. Por lo que estos documentos se
emiten en el area de control de calidad bajo los protocolos aprobados en conformidad con el cumplimiento de las
normativas internacionales y no necesariamente contienen las pruebas a las que se ha sometido el producto. Asi mismo,
sefialamos que los certificados de analisis fueron presentados a la entidad regualtoria, DIGEMID, para la realizacién del
Registro sanitario, que acepta la documentacion tal cual la emite fabricante.

Por lo antes expuesto, consultamos tener a bien aceptar certificados de andlisis con la informacién que se consigne de
acuerdo con cada fabricante y en su formato propio.

Acapite de las bases :  Seccién: Especifico Numeral: || Literal: 2.2.21.1 Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Este comité especial en referencia al area usuaria se acepta la consulta y se integrara. Certificado de analisis o
certificado de conformidad autorizado por el registro sanitario y/o emitidos por el fabricante (en su formato), con la
informacion que estos declaran en el mismo incluyendo los emitidos electronicamente o con firma electronica y que
deberan contener el refrendo (nombre, firma y sello) de director tecnico del postor.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20553853355 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social :  SIMED PERU S.A.C. Hora de envio : 19:30:19
Consulta: Nro. 31

Consulta/Observacion:
CAPITULO Ill, Literal 3.1

Con respecto a la descripcién detallada de los bienes, se indica:
VIGENCIA DE REACTIVO: 6 meses a partir del ingreso al almacén o 4 meses con carta de canje.

Teniendo en cuenta que en el mercado existen productos cuya tecnologia ofrece diversos beneficios a los usuarios como;
mayor bioseguridad y trato al medio ambiente, sin embargo, debido a sus caracteristicas fisico-quimicas-bioldgicas, son
fabricados con una menor vigencia. Ello en absoluto afecta el funcionamiento, performance o calidad de nuestros
productos y, menos aun, el cumplimiento de la finalidad publica que persigue la presente contratacion.

Por su parte, se estaria limitando el ingreso de postores que no puedan contar con dicha exigencia, siendo que no
afectaria el objeto de la contratacién una vigencia menor.

Por tal motivo, solicitamos al Comité de Seleccion que, en coordinacion con el area usuaria, acepte que los bienes tengan
una fecha de expiracién no menor de 3 meses a la fecha de entrega en el almacén, acompafiado de la presentacion de
una carta de compromiso de canje por vencimiento. Con la finalidad que més postores puedan presentarse, y no tener
ningun inconveniente al momento de la ejecucién contractual.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l Literal: 3.1 Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Este comité especial y de acuerdo al area usuaria no se acepta la consulta, se mantendra lo estipulado en las
espeficaciones tecnicas, en concordancia a la indagaciéon de mercado se encontro postores en cumplimiento del plazo
estipulado cumpliendo con la vigencia de vencimiento; asi no vulnerando la pluralidad de postores, contraviene lo
dispuesto en los Principios de ¢Libertad de Concurrencia¢,, ¢ Transparencias, y ¢Competencia¢, constituyendo un
vicio que distorsiona el acceso a informacién real que los proveedores deberian utilizar para comprender todos
los aspectos que la contratacion engloba

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20553853355 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social :  SIMED PERU S.A.C. Hora de envio : 19:30:19
Consulta: Nro. 32

Consulta/Observacion:
CAPITULO Ill, literal 3.1.

Con respecto al numeral 6. Requisitos que debera cumplir el proveedor, solicitan una serie de documentos que se
entiende se entregaran en el periodo contractual.

Consultamos tener a bien precisar si nuestro entender es correcto o indicar el momento de la presentacion de dichos
documentos.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: ]| Literal: 3.1 Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Este colegiado precisa la consulta, los requisitos estipulados en el capitulo Il numeral 6. se detallan en los anexos
estipulados en el capitulo Il 2.2 contenido de las ofertas. Siendo documentos de presentacion obligatoria.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20468787360 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 19:46:43
Consulta: Nro. 33

Consulta/Observacion:

"En el literal indicad solicitan "'Certificado de analisis (protocolo de analisis), los cuales deben consignar cuanto menos la
siguiente informacion, nombre de producto..., pruebas realizadas y resultados analiticos obtenidos™"

Solicitamos amablemente al comite para que en coordinacion con el area usuaria sirvan ampliar su solicitud y acepten
que el protocolo y/o certificado de analisis del producto terminado emitido por el fabricante, sea con la informacion ge
estos declaren en el mismo y su propio formato. Considernado que los fabricantes extranjeros no se rigen bajo las
normativas nacionales, ademas de que los mismos puede ser emitidos de manera electronica o con firmas electronicas."

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: e Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Este comité especial en referencia al area usuaria se acepta la consulta y se integrara. Certificado de analisis o
certificado de conformidad autorizado por el registro sanitario y/o emitidos por el fabricante (en su formato), con la
informacion que estos declaran en el mismo incluyendo los emitidos electronicamente o con firma electronica y que
deberan contener el refrendo (nombre, firma y sello) de director tecnico del postor.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20468787360 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 19:46:43
Consulta: Nro. 34

Consulta/Observacion:
"En el literal indicado solicitan certificados de calidad ISO o Equivaente.

De lo indicado entendemos que el ISO de calidad solicitado puedeser el equivalente al ISO 13485, de acuerdo a las
normativas internacionales.

Solcitamos amablemente al comité para que en coordinacion con el area usuaria, sirvan indicar si nuestra apreciacion es
correcta, y permitan la presentacion del ISO 13485 como ISO de calidad.”

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: f Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Este comité especial precisa la consulta, de acuerdo a las bases estandar capitulo Il numeral 2.2 Contenido de las
Ofertas, letra f) se detalla la presentacion del certificado de calidad Iso o equivalente, cual la certificacion 13485 podra ser
presentada.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20468787360 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 19:46:43
Consulta: Nro. 35

Consulta/Observacion:

"En el numeral indicado solicitan incorporar en la oferta los documentos que acrediten los requisitos de calificacion que se
detalla en el numeral 3.2 del Capitulo Il de la present seccion de las bases.

De los indicado entendemos que los documentos de presentacion para la acreditacion pueden comprender: insertos,
folletos, manuales y cartas emitidas por e fabricante.

Solicitamos amablemente al comité para que en coordinacion con el area usuaria, sirvan indicar si nuestra entender es
correcto.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: . Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Este comité especial en referencia al area usuaria aclara que la acreditacion debera ser con documentacion emitida por el
fabricante.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20468787360 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 19:46:43
Consulta: Nro. 36

Consulta/Observacion:

"En el cuadro de especificaciones tecnicas (EETT) solicitan en el numeral 05. REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES
ELECTROLITOS Y METABOLITOS, para la METODLOGIA sea Potenciometria, ISE, Conductividad, Amperometria.
Considerando que en el mercado exiten diversas marcas y fabricantes las cuales pueden variar en su metodologia de
proceso.

Solicitamos amablemente al comite para que en coordinacion con el area usuaria, amplien su solicitud e indiquen que las
metodologias de proceso puedes ser incluyentes, es decir: Potenciometria y/o ISE y/o Conductividad y/o Amperometria.
Permitiendo asi una mayor pluralidad de postores."

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: . Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Este comité especial en referencia al area usuaria acepta la consulta y se integra lo detallado: Potenciometria y/o ISE y/o
Conductividad y/o Amperometria

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20468787360 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 19:46:43
Consulta: Nro. 37

Consulta/Observacion:

"En el cuadro de especificaciones tecnicas (EETT) solicitan en el numeral 05. REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES
ELECTROLITOS Y METABOLITOS, solicitan como Tiempo de Expiracion, no sea mayor de 6 meses a partir de la fecha
de entrega.

Considerando que ya en el presente requerimeinto en el mismo numeral indican que la vigencia de reactivo sea de 6
meses pero se aceptara hasta 04 meses con carta de canje.

Por lo cual solicitamos amablemente al comite para que en coordinacion con el area usuaria, indiquen que se aceptara
productos con vigencia de hasta 4 meses, considerando ademas que la periodicidad de entregas son bimensuales, lo
cual garantiza que cada entrega duraria un maximo de 60 dias."

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: . Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:
Este colegiado precisa que de acuerdo a las bases estandar capitulo Ill 3.1 Especificaciones tecnicas numeral 5. Vigencia

de reactivos. Se precisa 6 meses a partir del ingreso de almacen o 4 meses con carta de canje hasta por 6 meses.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 22:12:26
Consulta: Nro. 38

Consulta/Observacion:

En las especificaciones técnicas no se indica la antigiedad del equipo, se solicita amablemente al area usuaria aclarar si
para este caso el equipo a ofertar debe ser menor a 4 afios de antigliedad.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: a Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

El comité especial en referencia al area usuaria se acepta la consulta y se integra antigiiedad del equipo a a las
especificaciones tecnicas: Antigledad menor de 4 afios.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 22:12:26
Consulta: Nro. 39

Consulta/Observacion:

En las especificaciones técnicas apreciamos que para la primera entrega el plazo es de 10 dias calendarios, se consulta
amablemente al area usuaria si para la primera entrega se puede considerar que sea a los 20 dias calendarios de
notificada la orden de compra esto con el fin de garantizar una implementaciéon adecuada e impecable.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: a Pagina: 22
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Este comité especial y de acuerdo al area usuaria no se acepta la consulta, se mantendra lo estipulado en las
espeficaciones tecnicas siendo para la atencion de pacientes criticos,asi no vulnerando la pluralidad de postores,
contraviene lo dispuesto en los Principios de ¢Libertad de Concurrencia¢, ¢ Transparencias, y ¢Competenciag,,
constituyendo un vicio que distorsiona el acceso a informacion real que los proveedores deberian utilizar para
comprender todos los aspectos que la contratacion engloba

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 22:12:26
Consulta: Nro. 40

Consulta/Observacion:

El requerimiento cuenta con seis (06) entregas al afio considerando las cantidades estimadas consignadas en el cuadro
de distribucion del expediente de contratacion.

En el mercado existen diferentes presentaciones de reactivos que ofertan las distintas marcas, y en pro de garantizar la
pluralidad de marcas y postores, solicitamos amablemente al comité sirvan aceptar el cronograma de entrega de acuerdo
a la presentacion del reactivo del proveedor ganador de la buena pro siempre que no afecte la totalidad de lo solicitado
garantizando la cantidad total de los reactivos requeridos en el presente requerimiento.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 3.1 Literal: a Pagina: 22
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

El comité especial en referencia y de acuerdo al area usuaia se acepta la consulta y se aclara que se aceptara que el
cronograma de entrega sea de acuerdo a la presentacion del reactivo del proveedor ganador siempre que no afecte la
totalidad de lo solicitado.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 22:12:26
Consulta: Nro. 41

Consulta/Observacion:
En las bases solicitan Certificado de analisis.

Solicitamos amablemente aceptar los Certificados de analisis tal cual son emitidos por el fabricante con la informacion
que estos declaren en el mismo, incluyendo los emitidos electrénicamente o con firma electronica.

Acapite de las bases :  Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: e Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Este comité especial en referencia al area usuaria se acepta la consulta y se integrara. Certificado de analisis o
certificado de conformidad autorizado por el registro sanitario y/o emitidos por el fabricante (en su formato), con la
informacion que estos declaran en el mismo incluyendo los emitidos electronicamente o con firma electronica y que
deberan contener el refrendo (nombre, firma y sello) de director tecnico del postor.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 22:12:26
Consulta: Nro. 42

Consulta/Observacion:

En las bases No sefialan el tipo de documentacion con las cuales los proveedores debemos acreditar las especificaciones
tecnicas del equipo y del reactivo para gases arteriales, electrolitos y metabolitos en la presentacion de ofertas.

Por lo tanto sugerimos amablemente que la acreditacion sea con documentacién emitida por el fabricante.

Acapite de las bases :  Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: e Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Este comité especial acepta la consulta parcialmente se integrara en las bases, Se debera presentar en documentos para
la admision de ofertas, Ficha tecnica que debera acreditar Equipos: Metodologia, performance, muestras, volumen de
muestra, Reactivos: Presentaciéon, metodologia, muestra biologia, emitido por el fabricante y se sustentara con copia
simple.

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

null

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 22:12:26
Consulta: Nro. 43

Consulta/Observacion:

En las bases No sefialan las especificaciones tecnicas del equipo que los proveedores debemos acreditar en la
presentacion de propuestas.

Por lo tanto sugerimos amablemente que se acredite todo lo contenido dentro de los siguientes titulos:

Metodologia.
Performance
Muestra

Volumen de muestra

Entendiendose que las demas especificaciones del equipo seran acreditadas con el anexo 3 Declaracién jurada de
cumplimiento de especificaciones tecnicas.

Deberan incluir dentro del 2.2.1.1 Documentos para la admision de oferta lo sugerido en nuestra consulta.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: a Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

Este comité especial acepta la consulta parcialmente se integrara en las bases, Se debera presentar en documentos para
la admision de ofertas, Ficha tecnica que debera acreditar Equipos: Metodologia, performance, muestras, volumen de
muestra, Reactivos: Presentacion, metodologia, muestra biologia, emitido por el fabricante y se sustentara con copia
simple.

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

null

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 22:12:26
Consulta: Nro. 44

Consulta/Observacion:

En las bases No sefialan que especificaciones tecnicas del reactivo los proveedores debemos acreditar en la
presentacion de propuestas.

Por lo tanto sugerimos amablemente que se acredite todo lo contenido dentro de los siguientes titulos:

Presentacion
Metodologia.
Muestra Biologica

Entendiendose que las demas especificaciones del reactivo seran acreditadas con el anexo 3 Declaracién jurada de
cumplimiento de especificaciones tecnicas.

Deberan incluir dentro del 2.2.1.1 Documentos para la admision de oferta lo sugerido en nuestra consulta.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: a Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

Este comité especial acepta la consulta parcialmente se integrara en las bases, Se debera presentar en documentos para
la admision de ofertas, Ficha tecnica que debera acreditar Equipos: Metodologia, performance, muestras, volumen de
muestra, Reactivos: Presentacion, metodologia, muestra biologia, emitido por el fabricante y se sustentara con copia
simple.

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

null

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 22:12:26
Consulta: Nro. 45

Consulta/Observacion:
En las bases solicitan Certificado de analisis.

A nuestro entender la documentacién solicitada sera SOLO por los reactivos.

Solicitamos amablemente confirmar si es correcto nuestro entender
Acapite de las bases :  Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: e Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Este comité especial en referencia al area usuara se aclara que el certificado de analisis que se solicita sera solo para
reactivos

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-2-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA GASES ARTERIALES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 11/05/2023
Nombre o0 Razén social : PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 22:12:26
Consulta: Nro. 46

Consulta/Observacion:
En las bases solicitan Registro sanitario.

A nuestro entender la documentacién solicitada sera SOLO por los reactivos.

Solicitamos amablemente confirmar si es correcto nuestro entender
Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: g Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Este comité especial en referencia al area usuara se aclara que el registro sanitario que se solicita serd solo para
reactivos.

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

Fecha de Impresion: 20/06/2023 07:32



