PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : LP-SM-3-2024-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : SUMINISTRO DE KIT PARA LA DETECCION DE VARIANTES GENETICAS, PARA EL SERVICIO DE GENETICA'Y

ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/cédigo : 20160056062 Fecha de envio : 22/08/2024
Nombre o Razo6n social : BELOMED S.R.L. Hora de envio : 17:31:11
Consulta: Nro. 1

Consulta/Observacion:

"Respecto a literal e.5 "'Presentar Especificaciones Técnicas de los bienes ofertados... :

* Sustentados con documentacién del fabricante: Kit de reactivos para Analisis Cromosémicas Humano por
Micromatrices, equipos principales y complementarios.

CARACTERISTICAS DE LOS EQUIPOS

1. Tipo: Equipos en cesion de uso para identificar CNV's (variantes en el nimero de copias), probables disomias
uniparentales, consanguinidad y mosaicismo.

Espectrofotémetro

Cabina de bioseguridad Clase 11",

Se solicita al comité especial en consulta con el area usuaria CONFIRMAR si la DOCUMENTACION DEL FABRICANTE
respecto a "'complementarios™ hace referencia a ""Espectrofotémetro™ y ""cabina de bioseguridad clase 1I"."

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: []-2.2.1.1 Literal: e.5 Pagina: 18
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

"Complementarios" son TODOS lo equipos que se necesitan para que el procesamiento de la muestra de ADN se lleve a
cabo de manera completa hasta el analisis del microarreglo. Esto INCLUYE el espectrofotometro y la cabina de
bioseguridad de Clase II.

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

Fecha de Impresion: 05/09/2024 07:04



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : LP-SM-3-2024-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE KIT PARA LA DETECCION DE VARIANTES GENETICAS, PARA EL SERVICIO DE GENETICA'Y

ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/caédigo : 20160056062 Fecha de envio : 22/08/2024
Nombre o0 Razo6n social : BELOMED S.R.L. Hora de envio : 17:31:11
Consulta: Nro. 2

Consulta/Observacion:

"Respecto al item 1: KIT REACTIVOS PARA ANALISIS CROMOSOMICO HUMANO POR MICROMATRICES X 1
DETERMINACION, en CARACTERISTICAS DE LOS EQUIPOS sefialan en MUESTRA:

""MUESTRA: Sangre total anticoagulada™.

Se solicita al comité especial en consulta con el area usuaria indicar si aceptaria como sustento a la caracteristica
mencionada documentacion del fabricante que sefiale que el arreglo soporta "'DNA gendémico extraido a partir de
muestras de sangre colectada en tubos con EDTA o heparina™"

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: [11-3.1 Literal: 5.2 Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Si se acepta. también se aceptara como sustento a la caracteristica mencionada, documentacion del fabricante que
sefale que el arreglo soporta DNA gendmico extraido a partir de muestras de sangre colectada en tubos con EDTA o
heparina

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

también se aceptard como sustento a la caracteristica mencionada, documentacion del fabricante que sefiale que el
arreglo soporta DNA gendmico extraido a partir de muestras de sangre colectada en tubos con EDTA o heparina

Fecha de Impresion: 05/09/2024 07:04



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : LP-SM-3-2024-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE KIT PARA LA DETECCION DE VARIANTES GENETICAS, PARA EL SERVICIO DE GENETICA'Y

ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/caédigo : 20160056062 Fecha de envio : 22/08/2024
Nombre o0 Razo6n social : BELOMED S.R.L. Hora de envio : 17:31:11
Consulta: Nro. 3

Consulta/Observacion:

"Respecto al ite'm 1: KIT REACTIVOS PARA ANALISIS CROMOSOMICO HUMANO POR MICROMATRICES X 1
DETERMINACION, en especificaciones técnicas sefialan:

"'PRESENTACION: Kit de reactivos, insumos y consumibles con equipos que sirven para procesar una muestra con el
objetivo de identificar..."".

Se solicita al comité especial en consulta con el area usuaria ESPECIFICAR si la propuesta debe incluir la entrega de kits
de extraccion de ADN o si se debe considerar solo los reactivos requeridos a partir de muestras de ADN previamente
extraido."

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: [11-3.1 Literal: 5.2 Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
La propuesta debe considerar sélo los reactivos requeridos a partir de muestras de ADN previamente extraido.

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

Fecha de Impresion: 05/09/2024 07:04



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : LP-SM-3-2024-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE KIT PARA LA DETECCION DE VARIANTES GENETICAS, PARA EL SERVICIO DE GENETICA'Y

ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/caédigo : 20160056062 Fecha de envio : 22/08/2024
Nombre o0 Razo6n social : BELOMED S.R.L. Hora de envio : 17:31:11
Consulta: Nro. 4

Consulta/Observacion:
"Respecto al punto 5.2 Caracteristicas técnicas, mencionan en EQUIPAMIENTO EN CESION EN USO -
CARACTERISTICAS DE LOS EQUIPOS:

"13. CAPACITACION: El proveedor debera realizar la capacitacion respectiva in situ sobre el uso y operacion de los kits

y equipos al menos a 04 personas asignadas por la Instituciéon™.

En el caso el personal asignado por la Institucién tenga capacitacion previa en el equipo y kits ofertados, se consulta al
comité especial en coordinacién con el area usuaria indicar si aceptaria como ALTERNATIVA la capacitacion en el
analisis de datos con el Software recomendado por el fabricante.”

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: [11-3.1 Literal: 5.2 Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Si se acepta como alternativa, pero se ACLARA que si se necesitara capacitacion para algan miembro nuevo del
laboratorio para la 2da, 3ra o 4ta entrega, se debera proporcionar dicha capacitacion.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
se aceptara como ALTERNATIVA la capacitacion en el analisis de datos con el Software recomendado por el fabricante."

Fecha de Impresion: 05/09/2024 07:04



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : LP-SM-3-2024-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE KIT PARA LA DETECCION DE VARIANTES GENETICAS, PARA EL SERVICIO DE GENETICA'Y

ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/caédigo : 20160056062 Fecha de envio : 22/08/2024
Nombre o0 Razo6n social : BELOMED S.R.L. Hora de envio : 17:31:11
Observacion: Nro. 5

Consulta/Observacion:

"En el numeral 1.9, Plazo de entrega y 5.13.1 se establece que el plazo de entrega de los Kits: Los kits solicitados se
recepcionaran en 4 entregas, segun el cronograma establecido lineas arriba, en un plazo no mayor de los 60 dias
calendario de recibida la orden de compra por el contratista.

Observamos que no se esta precisando el plazo de ejecucién del contrato.

Segun cronograma detalla que las entregas se realizaran de 04 armadas hasta el MES 11, contabilizando el inicio de
vigencia del contrato desde la suscripcion del contrato y segin el plazo de entrega se realizara en una plazo no mayor de
sesenta (60) dias calendarios de recibida la orden de compra la ENTREGA 1 (E1) se realizaria en el MES 2, pero
observamos que la entrega 2, 3y 4 (E2, E3 y E4) se realizaria en el mes 5, 8 y 11 siendo los plazos de 90 dias a la
anterior. Por ello solicitamos respetuosamente al comité de seleccidn en coordinacién con el area usuaria precisen la
oportunidad de notificacion de la orden de compra para que el proveedor prevea la oportunidad de compra e importacion
de los bienes solicitados y que todas las entregas se realicen dentro del plazo de ejecucién contractual. Asi mismo
solicitamos respetuosamente precisen textualmente para CADA UNA DE LAS ENTREGAS (01, 02, 03 y 04) el plazo de
entrega se contabilizara a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra."

Acapite de las bases:  Seccion: General Numeral: CAP | Literal: 1.9 Pagina: 16
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Articulo 2 - ¢)Transparencia

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Segun los procedimientos administrativos realizados por la Oficina de Logistica, siempre se notifica al proveedor cuando
sale una orden de compra y desde esa fecha, segun lo que se indica hasta este momento en las bases, se contabilizaria
el plazo no mayor de los 60 dias calendario, como se indica en el numeral 1.9, Plazo de entrega y 5.13.1. (en la oferta
deberé precisar cual sera el plazo de entrega que oferte) sin embargo, se acoge parcialmente su observacién y se
precisara en las bases integradas que el plazo de entrega se contabilizara a partir del dia siguiente de notificada la orden
de compra.

Precisién de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
el plazo de entrega se contabilizara a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra.

Fecha de Impresion: 05/09/2024 07:04



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : LP-SM-3-2024-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE KIT PARA LA DETECCION DE VARIANTES GENETICAS, PARA EL SERVICIO DE GENETICA'Y

ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/caédigo : 20160056062 Fecha de envio : 22/08/2024
Nombre o0 Razo6n social : BELOMED S.R.L. Hora de envio : 17:31:11
Consulta: Nro. 6

Consulta/Observacion:

"En el capitulo I, numeral 3.2, B. Experiencia del postor en la especialidad solicitan lo siguiente:

Se consideran bienes similares a los siguientes REACTIVOS DE LABORATORIO CON EQUIPAMIENTO EN GENERAL
Considerando que el objetivo general es adquirir insumos en cesion en uso para el area molecular del laboratorio del
Servicio de Genética y EIM; y teniendo en cuenta que como bienes similares se solicita a todo aquel bien que tenga
semejanza o parecido con el bien materia de la convocatoria; es decir, que comparta ciertas caracteristicas esenciales o
gue pertenezca a la misma familia o clase con aquel convocado y solicitar reactivos de laboratorio con equipamiento en
general no estaria garantizando la experiencia del postor en la especialidad. Por lo que solicitamos al comité de seleccion
en coordinacion con el area usuaria que con el fin de asegurar la experiencia del postor en la especialidad y de garantizar
los objetivos de la presente contratacion, solicitamos se considere como bienes similares a REACTIVOS DE BIOLOGIA
MOLECULAR ligados a equipos en cesion en uso con la finalidad de asegurar la experiencia y destreza del postor en la
venta de bienes semejantes o similares al objeto de la convocatoria.”

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP Il Literal: 3.2 Pagina: 31
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se acepta la observaciQn y se reformulara de la siguiente manera: REACTIVOS CON EQUIPOS DE BIOLOGIA
MOLECULAR EN CESION DE USO y/o REACTIVOS E INSUMOS DE BIOLOGIA MOLECULAR

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
se considerara (Para la experiencia del postor en la especialidad) como bienes similares a los siguientes: REACTIVOS

CON EQUIPOS DE BIOLOGIA MOLECULAR EN CESION DE USO y/o REACTIVOS E INSUMOS DE BIOLOGIA
MOLECULAR

Fecha de Impresion: 05/09/2024 07:04



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : LP-SM-3-2024-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE KIT PARA LA DETECCION DE VARIANTES GENETICAS, PARA EL SERVICIO DE GENETICA'Y

ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/caédigo : 20160056062 Fecha de envio : 22/08/2024
Nombre o0 Razo6n social : BELOMED S.R.L. Hora de envio : 17:31:11
Consulta: Nro. 7

Consulta/Observacion:

"En el literal e.5 solicitan presentar Especificaciones Técnicas de los bienes ofertados. Folleteria (original o copia simple),
gue permita demostrar que lo ofertado se ajuste a lo solicitado. También se aceptaran cartas y/o documentos emitidos por
el fabricante (casa matriz) y/o filial y/o duefio de la marca del reactivo o equipo ofertado para acreditar las caracteristicas
técnicas que no se encuentren en la folleteria o manual de Instrucciones de uso o inserto del reactivo y del equipamiento
en cesion de uso. *Sustentado con documentacion del fabricante: Kit de reactivos para Analisis Cromosémico Humano
por Micromatrices, equipos principales y complementarias. *Sustentado mediante declaracién jurada del postor:
mantenimiento preventivo y correctivo, capacitacion.

Y apartado lineas abajo indica se acreditara lo siguiente: Para los equipos: Tipo, Metodologia, sistema, caracteristicas,
muestra, antigledad, soporte técnico y capacitacion.

Por lo que solicitamos respetuosamente con el fin de evitar confusiones de la documentacion que se tiene que presentar
para acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas, solicitamos aclaren que si mediante declaracion jurada
del postor se acreditara el cumplimiento de Soporte Técnico que comprende Mantenimiento preventivo, Mantenimiento
correctivo y personal de ingenieria y otra declaracién jurada en cumplimiento de la Capacitacion. "

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP Il Literal: E.5 Pagina: 20
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se aclara que en la pagina 26 de las bases ya se indica claramente que aspectos puntuales de las especificaciones
técnicas deben ser acreditados mediante folleteria, cartas o documentos del fabricante, y que otros mediante declaracién
jurada del postor; respecto a la sustentacion del mantenimiento preventivo, mantenimiento correctivo (incluye al personal
de ingenieria) y capacitacion se aclara que esta se encentrard cubierta por la presentacién del Anexo N° 3 "Declaracion
Jurada de Cumplimiento de la Especificaciones Técnicas" en la oferta.

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

Fecha de Impresion: 05/09/2024 07:04



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : LP-SM-3-2024-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE KIT PARA LA DETECCION DE VARIANTES GENETICAS, PARA EL SERVICIO DE GENETICA'Y

ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/caédigo : 20160056062 Fecha de envio : 22/08/2024
Nombre o0 Razo6n social : BELOMED S.R.L. Hora de envio : 17:31:11
Consulta: Nro. 8

Consulta/Observacion:

La presente contratacion tiene el objetivo del suministro de kits para la deteccién de variantes genéticos mediante equipos
en cesion en uso. Considerando que para acreditar los aspectos en cumplimiento de las caracteristicas técnicas de los
equipos en cesion y a modo de que el comité y el area usuaria tengan detallados la informacién de los equipos principales
a ofertar. Solicitamos se adjunte el formato de HOJA DE PRESENTACION DEL BIEN/SUSTENTO DE CUMPLIMIENTO
DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO EN CESION DE USO ¢, ANEXO 13, tal cual se solicité en la
contratacién anterior del afio 2022. Por lo que como documentacion obligatoria en el inciso e.6 se presente la
Declaraciéon Jurada de presentacion del Producto (Anexo N° 12 y 13).

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: CAP II Literal: E.5 Pagina: 20
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
Los documentos requeridos se encuentran indicados en el inciso e.5, pagina 18.

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

Fecha de Impresion: 05/09/2024 07:04



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : LP-SM-3-2024-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE KIT PARA LA DETECCION DE VARIANTES GENETICAS, PARA EL SERVICIO DE GENETICA'Y

ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/caédigo : 20160056062 Fecha de envio : 22/08/2024
Nombre o0 Razo6n social : BELOMED S.R.L. Hora de envio : 17:31:11
Observacion: Nro. 9

Consulta/Observacion:

En el numeral 6.2 Recursos a ser provistos por proveedor numeral 6.2.1 Mantenimiento y 6.2.2 Soporte Técnico, detallan
en cada punto documentacion que debera ser presentada para la suscripcion del contrato. Pero en revision del numeral
2.3. Requisitos para perfeccionar el contrato observamos que estos documentos no estan detallados como
documentacién a presentar; por lo que solicitamos al comité de seleccion se detalle la documentacion a presentar para la
suscripcion de contrato considerando lo solicitado en el numeral 6.2. del Capitulo Ill Requerimiento.

Acépite de las bases : Seccion: General Numeral: CAP Iyl Literal: 2.3 Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Articulo 2 - ¢)Transparencia
Analisis respecto de la consulta u observacion:

La documentacion solicitada en el numeral 6.2.1 y 6.2.2 forman parte del contrato, sin estos documentos no se puede
suscribir, son documentos indispensables, y deberdn presentarse para la suscripcion del contrato.

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

Se incorporan al listado de documentos a presentar para la suscripcién del contrato:

g) Cronograma de mantenimiento preventivo de equipos en cesiéon de uso, segun el numeral 6.2.1 ¢ Mantenimientog, ¢, 3.1
¢ Especificaciones Técnicasg, - Capitulo Il de las Bases.

h) Compromiso de mantenimiento correctivo de equipos en cesién de uso, segun el numeral 6.2.1 ;Mantenimientog, ¢, 3.1
¢ Especificaciones Técnicasg, - Capitulo 1l de las Bases.

i) Certificacion del Fabricante a favor del personal que estara a cargo del mantenimiento preventivo y correctivo de los
equipos en cesion de uso, segln el numeral 6.2.2 ¢ Soporte técnicog, ¢ 3.1 ¢ Especificaciones Técnicas¢, - Capitulo 11l de
las Bases.

Fecha de Impresion: 05/09/2024 07:04



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : LP-SM-3-2024-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE KIT PARA LA DETECCION DE VARIANTES GENETICAS, PARA EL SERVICIO DE GENETICA'Y

ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/caédigo : 20160056062 Fecha de envio : 22/08/2024
Nombre o0 Razo6n social : BELOMED S.R.L. Hora de envio : 17:31:11
Consulta: Nro. 10

Consulta/Observacion:
"Respecto al punto 6.2.2 Capacitacion y/o entrenamiento, mencionan;

"- Compromiso de capacitacién en el uso y operacién, in situ, minima de 5 dias habiles...".

Dado que la duracidn de la capacitacién del flujo de trabajo puede variar de acuerdo al protocolo de cada fabricante, se
consulta al comité especial en coordinacion con el area usuaria si la duracion debe estar de acuerdo a lo recomendado
por el fabricante, considerando el siguiente enunciado:

- Compromiso de capacitacion en el uso y operacién, in situ, minima de 5 dias habiles o lo recomendado por el

fabricante™".

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [11-3.1 Literal: 6.2.3 Pagina: 27
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
Se acepta la consulta y se reformulara.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Compromiso de capacitacion en el uso y operacién, in situ, minima de 5 dias habiles o lo recomendado por el fabricante

Fecha de Impresion: 05/09/2024 07:04



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : LP-SM-3-2024-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE KIT PARA LA DETECCION DE VARIANTES GENETICAS, PARA EL SERVICIO DE GENETICA'Y

ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/caédigo : 20160056062 Fecha de envio : 22/08/2024
Nombre o0 Razo6n social : BELOMED S.R.L. Hora de envio : 17:31:11
Consulta: Nro. 11

Consulta/Observacion:

"En el Capitulo 5.2 Caracteristicas técnicas, numeral 13. CAPACITACION, indica que el Personal que realizara la
capacitacion: debera ser profesional Bidlogo colegiado y habilitado, capacitado por duefio de la marca y/o fabricante.
Como alternativa, se aceptara a un personal de fabricante. Experiencia: profesional certificado por el fabricante en el uso
de los kits de reactivos para Analisis Cromosoémico Humano por Micromatirces. Profesional certificado por el fabricante en
el analisis de los resultados, con experiencia minima de 100 casos.

En el caso que el postor oferte como alternativa a un personal del fabricante para brindar la capacitacion; solicitamos
respetuosamente en coordinacion con el area usuaria aclarar o indicar que documentos se debera acreditar a su perfil o
si se aceptara documentacion propias del pais proveniente al ser personal extranjero."

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: [11-3.1 Literal: 5.2 Pagina: 27
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se acepta la consulta y se aclara que se aceptard como alternativa a un personal extranjero siempre y cuando este
acredite su certificacién de FAS (En la técnica de microarreglos) por el fabricante.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
se aceptara como alternativa a un personal extranjero siempre y cuando este acredite su certificacion de FAS (En la
técnica de microarreglos) por el fabricante.

Fecha de Impresion: 05/09/2024 07:04



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : LP-SM-3-2024-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE KIT PARA LA DETECCION DE VARIANTES GENETICAS, PARA EL SERVICIO DE GENETICA'Y

ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/caédigo : 20516809524 Fecha de envio : 22/08/2024

Nombre o0 Razén social : MEDIO AMBIENTE SALUD Y EDUCACION Hora de envio : 18:00:39
REPRESENTACIONES S.A.C - MASED

REPRESENTACIONES S A.C

Consulta: Nro. 12
Consulta/Observacion:

"De acuerdo a las caracteristicas técnicas requeridas:

Se solicita ¢ Descartable, tiempo de expiracion no menor a 3 meses a partir de la fecha de entrega"

Se consulta al comité en coordinacion con el area usuaria si aceptaria como ALTERNATIVA a "'Descartable™ que el uso
de los reactivos y consumibles sea "De un solo uso o de acuerdo a lo recomendado por el fabricante¢,

Para fomentar la pluralidad de postores, una competencia efectiva y se obtenga la mejor propuesta que pueda satisfacer
la finalidad publica del presente proceso de seleccién, ya que cada Marca/Fabricante tiene sus propias tecnologias,
presentacion y protocolos.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: ]| Literal: 3.1 -5.2 Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se acepta la consulta y se reformulard de la siguiente manera: ¢Descartable (de un solo uso) o segun las
recomendaciones del fabricante, tiempo de expiracién no menor a 3 meses a partir de la fecha de entrega.¢,

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

Descartable (de un solo uso) o segun las recomendaciones del fabricante, tiempo de expiracion no menor a 3 meses a
partir de la fecha de entrega.¢,

Fecha de Impresion: 05/09/2024 07:04



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : LP-SM-3-2024-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE KIT PARA LA DETECCION DE VARIANTES GENETICAS, PARA EL SERVICIO DE GENETICA'Y

ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/caédigo : 20516809524 Fecha de envio : 22/08/2024

Nombre o0 Razén social : MEDIO AMBIENTE SALUD Y EDUCACION Hora de envio : 18:00:39

REPRESENTACIONES S.A.C - MASED
REPRESENTACIONES S.A.C

Consulta: Nro. 13

Consulta/Observacion:

"De acuerdo a las especificaciones técnicas requeridas: en CARACTERISTICAS DE LOS EQUIPOS sefialan en
MUESTRA:"MUESTRA: Sangre total anticoagulada".

Se solicita al comité especial en consulta con el area usuaria indicar si aceptaria como sustento a la caracteristica
mencionada documentacion del fabricante que sefiale que el arreglo soporta "DNA genémico extraido a partir de
muestras de sangre colectada en tubosg,

Para fomentar la pluralidad de postores, una competencia efectiva y se obtenga la mejor propuesta que pueda satisfacer
la finalidad publica del presente proceso de seleccién, ya que cada Marca/Fabricante tiene sus propias tecnologias y
protocolos.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: ]| Literal: 3.1-5.2-5 Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Si se acepta: también se aceptara como sustento a la caracteristica mencionada, documentacion del fabricante que
sefale que el arreglo soporta DNA gendmico extraido a partir de muestras de sangre colectada en tubos con EDTA o
heparina.

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

también se aceptard como sustento a la caracteristica mencionada, documentacion del fabricante que sefiale que el
arreglo soporta DNA gendmico extraido a partir de muestras de sangre colectada en tubos con EDTA o heparina.
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Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : LP-SM-3-2024-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE KIT PARA LA DETECCION DE VARIANTES GENETICAS, PARA EL SERVICIO DE GENETICA'Y

ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/caédigo : 20516809524 Fecha de envio : 22/08/2024

Nombre o0 Razén social : MEDIO AMBIENTE SALUD Y EDUCACION Hora de envio : 18:00:39

REPRESENTACIONES S.A.C - MASED
REPRESENTACIONES S.A.C

Consulta: Nro. 14

Consulta/Observacion:

"De acuerdo a las especificaciones técnicas requeridas: en CARACTERISTICAS DE LOS EQUIPOS sefialan en
PROCESAMIENTO DE DATOS:"¢, En su defecto; el nuevo programa de andlisis debera ser compatible con los archivos
generados hasta la actualidad por la plataforma CMA del laboratorio ".

Se solicita al comité especial en consulta con el area usuaria informar cual es la extension de los archivos que genera la
plataforma CMA del laboratorio.

Para fomentar la pluralidad de postores, una competencia efectiva y se obtenga la mejor propuesta que pueda satisfacer
la finalidad publica del presente proceso de seleccién, ya que cada Marca/Fabricante tiene sus propias tecnologias y
protocolos.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: ]| Literal: 3.1-5.2-6 Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
La extension es .CYCHP

Precisién de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : LP-SM-3-2024-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE KIT PARA LA DETECCION DE VARIANTES GENETICAS, PARA EL SERVICIO DE GENETICA'Y

ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/caédigo : 20516809524 Fecha de envio : 22/08/2024

Nombre o0 Razén social : MEDIO AMBIENTE SALUD Y EDUCACION Hora de envio : 18:00:39
REPRESENTACIONES S.A.C - MASED

REPRESENTACIONES S A.C

Consulta: Nro. 15

Consulta/Observacion:

"De acuerdo a las especificaciones técnicas requeridas: en CARACTERISTICAS DE LOS EQUIPOS sefialan en
PROCESAMIENTO DE DATOS:"¢, En su defecto; el nuevo programa de andlisis debera ser compatible con los archivos
generados hasta la actualidad por la plataforma CMA del laboratorio ".

Se solicita al comité especial en consulta con el area usuaria si aceptaria un software compatible para analizar la data
cruda generada hasta la actualidad y otro software para trabajar la data generada con el nuevo sistema de ser
adjudicados con la Buena Pro, Para fomentar la pluralidad de postores, una competencia efectiva y se obtenga la mejor
propuesta que pueda satisfacer la finalidad publica del presente proceso de seleccion, ya que cada Marca/Fabricante
tiene sus propias tecnologias y protocolos.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: ]| Literal: 3.1 5.2-6 Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

El objetivo de este requerimiento es que en la plataforma que obtenga la Buena Pro puedan unificarse tanto nuestra data
cruda existente, como la nueva data a generar. Para el area usuaria es indispensable poder contar con los histogramas
generados a partir de esta data cruda para analizar los casos en general. Por lo tanto, toda la data debe estar disponible
en un solo software de andlisis.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : LP-SM-3-2024-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE KIT PARA LA DETECCION DE VARIANTES GENETICAS, PARA EL SERVICIO DE GENETICA'Y

ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/caédigo : 20516809524 Fecha de envio : 22/08/2024

Nombre o0 Razén social : MEDIO AMBIENTE SALUD Y EDUCACION Hora de envio : 18:00:39
REPRESENTACIONES S.A.C - MASED

REPRESENTACIONES S A.C

Consulta: Nro. 16
Consulta/Observacion:

En el presente proceso solicitan como documentacidn de presentacién obligatoria y requisitos segun leyes, reglamentos
técnicos, normas metrolégicas y/o sanitarias, reglamentos y deméas normas: Copia del Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (CBPM) o documentos alternativos al cumplimiento de buenas practicas de manufactura expedido a
expedido a favor de la empresa fabricante. Por lo que solicitamos al comité especial en coordinacién con el area usuaria
solicitar documentos equivalentes tal como: Copia del Certificado ISO 13485 vigente.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1-5.3 Pagina: 25
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Segun el DS N° 016-11-SA y su modificatoria, se considera como certificaciones equivalentes del CBPM el certificado CE
de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente y el FDA.

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

se considera como certificaciones equivalentes del CBPM el certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485
vigente y el FDA.

Fecha de Impresion: 05/09/2024 07:04



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : LP-SM-3-2024-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE KIT PARA LA DETECCION DE VARIANTES GENETICAS, PARA EL SERVICIO DE GENETICA'Y

ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/caédigo : 20516809524 Fecha de envio : 22/08/2024

Nombre o0 Razén social : MEDIO AMBIENTE SALUD Y EDUCACION Hora de envio : 18:00:39
REPRESENTACIONES S.A.C - MASED

REPRESENTACIONES S A.C

Consulta: Nro. 17
Consulta/Observacion:

En el presente proceso solicitan como documentacidn de presentacién obligatoria y requisitos segun leyes, reglamentos
técnicos, normas metroldgicas y/o sanitarias, reglamentos y demas normas: Copia de Certificado de Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte de productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

Se solicita al comité en consulta con el area usuaria exonerar de este requisito a mi representada ya que el equipo e
insumos que seran ofertados son RUO (Research Use Only) No esta considerado como producto farmacéutico o
dispositivo medico por lo tanto segin la RM 833-2015-MINSA, documento técnico BPDT para PF, DM, PS y su
modificatoria, segin RM 1000-2016-MINSA, ambos documentos disponibles en la pagina oficial de Digemid:
(https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/publicaciones/normas-legales/).

En este segundo documento, folio 3, primer parrafo, se menciona textualmente:

¢V. AMBITO DE APLICACION: El presente manual es de cumplimiento obligatorio para las drogueras y almacenes
especializados que participan a nivel nacional en el proceso de distribucién y transporte de productos farmacéuticos, asi
como de dispositivos médicos que requieren condiciones de temperatura refrigerada y temperatura congelada. ¢,
Entendiendo que el cumplimiento obligatorio (certificacién) es para productos farmacéuticos (medicamentos y similares) y
dispositivos médicos que se almacenen y distribuyan a T° refrigerada y congelada. Los Dispositivos médicos a
temperatura ambiente controlada, Productos sanitarios y otros, no certifican BPDT.

Para fomentar la pluralidad de postores, una competencia efectiva y se obtenga la mejor propuesta que pueda satisfacer
la finalidad publica del presente proceso de seleccién, ya que cada Marca/Fabricante tiene sus propias tecnologias y
protocolos.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||l Literal: 3.1- 5.3 Pagina: 25
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Con respecto a la naturaleza del producto se agregara lo siguiente en ambos: Se aceptara el Registro Sanitario como
opcional, siempre que se adjunte una lista de publicaciones cientificas que avalen el uso de los equipos e insumos RUO
(de la oferta presentada) en el diagnéstico clinico en otros paises. Alternativamente, se podra presentar reportes (minimo
05) de resultados de clinicas y hospitales reconocidos de otros paises que utilicen estos equipos/reactivos en el
diagndstico clinico. Con respecto al CBPDT Se mantiene el requisito salvo que se sustente en la folleteria que el producto
requerido no requiere cadena de frio

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

Se aceptara el Registro Sanitario como opcional, siempre que se adjunte una lista de publicaciones cientificas que avalen
el uso de los equipos e insumos RUO (de la oferta presentada) en el diagndstico clinico en otros paises.
Alternativamente, se podra presentar reportes (minimo 05) de resultados de clinicas y hospitales reconocidos de otros
paises que utilicen estos equipos/reactivos en el diagndstico clinico. Con respecto al CBPDT Se mantiene el requisito
salvo que se sustente en la folleteria que el producto requerido no requiere cadena de frio
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Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : LP-SM-3-2024-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE KIT PARA LA DETECCION DE VARIANTES GENETICAS, PARA EL SERVICIO DE GENETICA'Y

ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/caédigo : 20516809524 Fecha de envio : 22/08/2024

Nombre o0 Razén social : MEDIO AMBIENTE SALUD Y EDUCACION Hora de envio : 18:00:39

REPRESENTACIONES S.A.C - MASED
REPRESENTACIONES S.A.C

Consulta: Nro. 18

Consulta/Observacion:

En el presente proceso solicitan como documentacidn de presentacién obligatoria y requisitos segun leyes, reglamentos
técnicos, normas metroldgicas y/o sanitarias, reglamentos y demas normas: Copia de Certificado de Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte de productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

Se solicita al comité en consulta con el area usuaria aceptar en todo caso la documentacién de la empresa que nos
brinda servicio de transporte para nuestros productos ya que tenemos un contrato vigente con ellos el cual adjuntariamos.
Entendiendo que el cumplimiento obligatorio (certificacion) es para productos farmacéuticos (medicamentos y similares) y
dispositivos médicos que se almacenen y distribuyan a T° refrigerada y congelada. Los Dispositivos médicos a
temperatura ambiente controlada, Productos sanitarios y otros, no certifican BPDT.

Para fomentar la pluralidad de postores, una competencia efectiva y se obtenga la mejor propuesta que pueda satisfacer
la finalidad publica del presente proceso de seleccion, ya que cada Marca/Fabricante tiene sus propias tecnologias y
protocolos.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1-5.3 Pagina: 25
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

En caso el producto ofertado requiera cadena de frio, de ser el caso que un tercero les brinde el servicio de transporte se
aceptara el Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte vigente de la empresa contratada, acompafado
de la documentacidn que acredite el vinculo contractual entre ambas partes. Lo mas importante es que se acredite que la
distribucién y transporte de estos insumos y equipos esté adecuadamente manejada debido a su naturaleza delicada. Si
se acredita en la folleteria presentada que los reactivos e insumos ofertados no requieren cadena de frio, no se requiere
presentar copia del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte de productos farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.

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

de ser el caso que un tercero les brinde el servicio de transporte se aceptara el Certificado de Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte vigente de la empresa contratada, acompafiado de la documentacion que acredite el vinculo
contractual entre ambas partes. Lo mas importante es que se acredite que la distribucién y transporte de estos insumos y
equipos esté adecuadamente manejada debido a su naturaleza delicada. Si se acredita en la folleteria presentada que los
reactivos e insumos ofertados no requieren cadena de frio, no se requiere presentar copia del Certificado de Buenas
Practicas de Distribucion y Transporte de productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
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Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : LP-SM-3-2024-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE KIT PARA LA DETECCION DE VARIANTES GENETICAS, PARA EL SERVICIO DE GENETICA'Y

ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/caédigo : 20516809524 Fecha de envio : 22/08/2024

Nombre o0 Razén social : MEDIO AMBIENTE SALUD Y EDUCACION Hora de envio : 18:00:39

REPRESENTACIONES S.A.C - MASED
REPRESENTACIONES S.A.C

Consulta: Nro. 19

Consulta/Observacion:

De acuerdo a las bases como experiencia se consideran bienes similares a: REACTIVOS DE LABORATORIO CON
EQUIPAMIENTO EN GENERAL. Para una mayor pluralidad de ofertas, ¢aceptaria experiencia en REACTIVOS,
INSUMOS Y EQUIPOS PARA LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR O EQUIPOS E INSUMOS DE
LABORATORIO EN GENERAL?

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.2 -B Pagina: 29

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

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se acepta la observacion y se reformulara: REACTIVOS CON EQUIPOS DE BIOLOGIA MOLECULAR EN CESION DE
USO y/o REACTIVOS E INSUMOS DE BIOLOGIA MOLECULAR

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

se considerara (Para la experiencia del postor en la especialidad) como bienes similares a los siguientes: REACTIVOS
CON EQUIPOS DE BIOLOGIA MOLECULAR EN CESION DE USO y/o REACTIVOS E INSUMOS DE BIOLOGIA
MOLECULAR
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Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : LP-SM-3-2024-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE KIT PARA LA DETECCION DE VARIANTES GENETICAS, PARA EL SERVICIO DE GENETICA'Y

ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/caédigo : 20501262260 Fecha de envio : 22/08/2024
Nombre o0 Razoén social :  GEN LAB DEL PERU S.A.C. Hora de envio : 22:27:07
Consulta: Nro. 20
Consulta/Observacion:
Antecedentes:
CAPITULO Il

DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

2.2.1. Documentacién de presentacién obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admisién de la oferta

e) Adicionalmente a la declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas indicada en el literal anterior,
el postor debera presentar los siguientes documentos relacionadas con los productos solicitados:

e.2 Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) o documentos alternativos al cumplimiento de las
buenas practicas de manufactura expedido a favor de la empresa fabricante.

Consulta:

Considerando que el bien objeto de la presente convocatoria no es de fabricacion nacional y debe importarse del
extranjero, ¢podria el Comité de Selecciéon precisar que aceptard los Certificados ISO 13485, FDA y CE como
documentos alternativos al CBPM?

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: || Literal: 2.2. Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Segun el DS N° 016-11-SA y su modificatoria, se considera como certificaciones equivalentes del CBPM el certificado CE
de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente y el FDA.

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

se considera como certificaciones equivalentes del CBPM el certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485
vigente y el FDA.
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Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO
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ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/caédigo : 20501262260 Fecha de envio : 22/08/2024
Nombre o0 Razoén social :  GEN LAB DEL PERU S.A.C. Hora de envio : 22:27:07
Observacién: Nro. 21
Consulta/Observacion:
Antecedentes:
CAPITULO Il

DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

2.2.1. Documentacién de presentacién obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admisién de la oferta

e) Adicionalmente a la declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas indicada en el literal anterior,
el postor debera presentar los siguientes documentos relacionadas con los productos solicitados:

e.2 Copia del Certificado d Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) o documentos alternativos al cumplimiento de las
buenas practicas de manufactura expedido a favor de la empresa fabricante.

Observacion:

Considerando que el bien objeto de la presente convocatoria es "kit de reactivos para Analisis Cromosémico Humano por
Micromatrices x 1 determinacion”, solicitamos al Comité de Seleccidn tenga a bien precisar que el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (CBPM) o documentos alternativos es aplicable solo para el kit de reactivos en mencién y para
el equipo de microarreglos propuestos.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: || Literal: 2.2. Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

LEY N° 30225 ARTICULOS 2 Y 16

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

No se aceptaran reactivos, equipos o consumibles que no puedan garantizar su calidad mediante CBPM o equivalentes
(certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente y el FDA).

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO
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ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/caédigo : 20501262260 Fecha de envio : 22/08/2024
Nombre o0 Razoén social :  GEN LAB DEL PERU S.A.C. Hora de envio : 22:27:07
Consulta: Nro. 22
Consulta/Observacion:
Antecedentes:
CAPITULO 1l

REQUERIMIENTO

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

|. ESPECIFICACIONES TECNICAS

5. Caracteristicas y condiciones de los bienes a contratar

5.2. Caracteristicas técnicas:

DENOMINACION COMPLETA: Kit de reactivos para Analisis Cromosomico Humano por Micromatrices x 1 determinacion
ESPECIFICACIONES TECNICAS:

PRESENTACION: Kit de reactivos, insumos y consumibles con equipos que sirven para procesar una muestra con el
objetivo de identificar ganancias/pérdidas no balanceadas de material genético, y regiones de homocigocidad.
Consulta:

El producto con el cual estamos evaluando nuestra participacion cuenta con una forma de presentacion de Kit x 96
determinaciones, por lo que en caso de resultar adjudicados con la buena prose entregarian en total 384 determinaciones
en cada entrega (no siendo el excedente un saldo para la siguiente entrega ni con costo alguno para la entidad).
¢Aceptard el Comité de Seleccién nuestro producto?

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l Literal: 3.1. Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:
Si se acepta. Ya esta especificado en el punto 9, Pagina 24.

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

Fecha de Impresion: 05/09/2024 07:04



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : LP-SM-3-2024-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE KIT PARA LA DETECCION DE VARIANTES GENETICAS, PARA EL SERVICIO DE GENETICA'Y

ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/caédigo : 20501262260 Fecha de envio : 22/08/2024
Nombre o0 Razoén social :  GEN LAB DEL PERU S.A.C. Hora de envio : 22:27:07
Observacién: Nro. 23
Consulta/Observacion:
Antecedentes:
CAPITULO 1l

REQUERIMIENTO

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

|. ESPECIFICACIONES TECNICAS

5. Caracteristicas y condiciones de los bienes a contratar

5.2. Caracteristicas técnicas:

EQUIPAMIENTO EN CESION DE USO

Los equipos en cesion de uso deben ser compatibles con el procedimiento a realizar.

CARACTERISTICAS DE LOS EQUIPOS

10. SOPORTE TECNICO

- Personal de ingenieria: Certificado por el fabricante en: Los equipos principales de microarreglos (no incluyen la Cabina
de Bioseguridad Clase Il)

Observacion:

Solicitamos al Comité de Seleccidn tenga a bien precisar que el personal de ingenieria debe ser certificado por el
fabricante de los equipos principales de microarreglos, no incluyendo la Cabina de Bioseguridad Clase Il ni el
espectrofotometro toda vez que este ultimo tampoco podria ser considerado como un equipo principal, de tal manera que
se detalle lo siguiente:

- Personal de ingenieria: Certificado por el fabricante en: Los equipos principales de microarreglos (no incluyen el
Espectrofotémetro ni la Cabina de Bioseguridad Clase Il)

Acapite de las bases :  Seccion: Especifico Numeral: 1| Literal: 3.1. Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

LEY N° 30225 ARTICULOS 2Y 16

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se acepta la observacién y se reformulara.

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

Personal de ingenieria: Certificado por el fabricante en: Los equipos principales de microarreglos (no incluyen el
Espectrofotometro ni la Cabina de Bioseguridad Clase II)

Fecha de Impresion: 05/09/2024 07:04



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : LP-SM-3-2024-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE KIT PARA LA DETECCION DE VARIANTES GENETICAS, PARA EL SERVICIO DE GENETICA'Y

ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/caédigo : 20501262260 Fecha de envio : 22/08/2024
Nombre o0 Razoén social :  GEN LAB DEL PERU S.A.C. Hora de envio : 22:27:07
Observacién: Nro. 24
Consulta/Observacion:
Antecedentes:
CAPITULO 1l

REQUERIMIENTO

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

|. ESPECIFICACIONES TECNICAS

5. Caracteristicas y condiciones de los bienes a contratar

5.2. Caracteristicas técnicas:

EQUIPAMIENTO EN CESION DE USO

Los equipos en cesion de uso deben ser compatibles con el procedimiento a realizar.

CARACTERISTICAS DE LOS EQUIPOS

13. CAPACITACION

- Personal que realiza la capacitacion: profesional bidlogo colegiado y habilitado, capacitado por duefio de marca y/o
fabricante. Como alternativa, se aceptara a un personal del fabricante.

Observacion:

A efectos de conta con informacion clara y precisa para la elaboracion de la oferta, solicitamos al Comité de Seleccion
tenga a bien precisar que en caso se proponga a un personal extranjero del fabricante para la capacitacion, bastara con
acreditar su profesidn de biélogo o carreras a fines, no siendo necesaria su colegiatura ni habilitacién en Peru (pues la
colegiatura y habilitacién podria no existir en otros paises o tener denominaciones distintas).

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l Literal: 3.1. Pagina: 25
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

LEY N° 30225 ARTICULOS 2Y 16

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

Respecto al Personal que realizara la capacitacién: profesional biélogo colegiado y habilitado, capacitado por duefio de
marca y/o fabricante, se acoge parcialmente la observacion, y se aceptara como alternativa, a un personal extranjero
siempre y cuando este acredite su certificaciéon de FAS (En la técnica de microarreglos) por el fabricante.

Precisién de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
se aceptara como alternativa, a un personal extranjero siempre y cuando este acredite su certificacion de FAS (En la
técnica de microarreglos) por el fabricante.

Fecha de Impresion: 05/09/2024 07:04



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : LP-SM-3-2024-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE KIT PARA LA DETECCION DE VARIANTES GENETICAS, PARA EL SERVICIO DE GENETICA'Y

ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/caédigo : 20501262260 Fecha de envio : 22/08/2024
Nombre o0 Razén social :  GEN LAB DEL PERU S.A.C. Hora de envio : 22:27:07
Consulta: Nro. 25
Consulta/Observacion:
Antecedentes:

ANEXO N° 12 - PRESENTACION DEL PRODUCTO Y VIGENCIA

NOMBRE Y NUMERO CON QUE APARECE EL

PRODUCTO OFERTADO EN EL REGISTRO

SANITARIO

Consulta:

Considerando que en el Anexo N° 12 se debe indicar si el producto requiere registro sanitario o no, solicitamos al Comité
de Seleccion tenga a bien modificar el punto en cuestion de tal manera que se detalle lo siguiente: NOMBRE Y NUMERO
CON QUE APARECE EL

PRODUCTO OFERTADO EN EL REGISTRO

SANITARIO / NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASO DE NO REQUERIR REGISTRO SANITARIO.

Acépite de las bases : Seccion:  Anexos Numeral: ANEXO 12 Literal: -- Pagina: 54
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

LEY N° 30225 ARTICULOS 2T 16

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se acepta la CONSULTA y se reformulara (el anexo 12)

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

Ahora se indicara lo siguiente:
NOMBRE Y NUMERO CON QUE APARECE EL PRODUCTO OFERTADO EN EL REGISTRO SANITARIO / NOMBRE
DEL PRODUCTO EN CASO DE NO REQUERIR REGISTRO SANITARIO

Fecha de Impresion: 05/09/2024 07:04



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : LP-SM-3-2024-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE KIT PARA LA DETECCION DE VARIANTES GENETICAS, PARA EL SERVICIO DE GENETICA'Y

ERRORES INNATOS DE METABOLISMO (SGEIM)MEDIANTE CESION EN USO

Ruc/caédigo : 20501262260 Fecha de envio : 22/08/2024
Nombre o0 Razén social :  GEN LAB DEL PERU S.A.C. Hora de envio : 22:27:07
Observacion: Nro. 26
Consulta/Observacion:
Antecedentes:

ANEXO N° 12 - PRESENTACION DEL PRODUCTO Y VIGENCIA

FECHA DE FABRICACION DEL PRODUCTO

OFERTADO

Observacion:

El bien objeto de la presente convocatoria no es de fabricacion nacional, por lo que debe importarse del extranjero; ello
implica que no sea posible contar con la fecha de fabricacién del producto (kit de reactivos para Analisis Cromosémico
Humano por Micromatrices x 1 determinacién) al momento de la presentacion de la oferta, pues ello implicaria contar con
el producto antes de su importacion. Por lo antes expuesto y considerando que el Anexo N° 12 ya se solicita indicar la
VIGENCIA DEL PRODUCTO OFERTADO, solicitamos al Comité de Seleccidn tenga a bien suprimir del mencionado
anexo la FECHA DE FABRICACION DEL PRODUCTO OFERTADO.

Acépite de las bases : Seccion:  Anexos Numeral: ANEXO 12 Literal: -- Pagina: 54
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

LEY N° 30225 ARTICULOS 2 Y 16

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge la observacién Se pondra la Fecha de Fabricacién (en el anexo 12) como OPCIONAL.

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

Se modificara de la siguiente manera:
FECHA DE FABRICACION DEL PRODUCTO OFERTADO (opcional)
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