PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO - SAN BORJA

Nomenclatura : LP-SM-2-2023-INSN-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : CONTRATACION DE SUMINISTRO DE PRODUCTO MEDICO: IMPLANTE COCLEAR
Ruc/cadigo : 20604863547 Fecha de envio : 08/06/2023
Nombre o0 Razén social : PANADEX PERU E.L.R.L. Hora de envio : 10:31:31

Observacion: Nro. 1

Consulta/Observacion:

Como parte de las obligaciones que asume el contratista esta la de proporcionar el soporte de equipos durante el acto
quirdrgico y se detalla los equipos que deben ser proporcionados.

Sin embargo, uno de los equipos que no esta incluido en el listado es el Equipo de Monitoreo Activo - AIM, equipo que
proporciona una mejora ostensible en el acto quirGrgico ya que ofrece un monitoreo de insercion en tiempo real
registrando respuestas electrococleograficas de la coclea del propio paciente durante el proceso de insercion del
electrodo, lo cual sirve de gran ayuda para el cirujano con una inserciéon mas controlada, menos traumatica, y pudiendo
conservar los restos auditivos que pudiera presentar el paciente, por lo cual indudablemente refleja una mejora a lo
requerido para la Institucion.

Ahora bien, de la revision de las bases puede advertirse que el Unico factor de evaluacién es el precio; sin embargo, debe
recordarse que el literal b del numeral 51.2 del articulo 51 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado
establece que dentro de los factores de evaluacion para el caso de la adquisicidn de bienes estan las mejoras.
Asimismo, las Bases estandarizadas para la adquisicién de bienes establecen en el literal G del Capitulo IV de la Seccién
Especifica la posibilidad de incluir la evaluacion de mejoras a las especificaciones técnicas.

En ese contexto, queda claro que el uso del equipo AIM durante el acto quirdrgico representa una mejora al requerimiento
contenido en las bases, por lo tanto, se encuentra plenamente justificado que las aquellas incluyan el factor de evaluacion
mejoras y otorgue puntaje al postor que proporcione el equipo AIM durante el acto quirargico.

Observacion: Teniendo en cuenta que las bases estandarizadas para la contratacién del suministro de bienes permite
otorgar puntaje a la oferta de mejoras y que, de acuerdo al Reglamento estas deben estar vinculadas, ser razonables y
proporcionales al objeto de la convocatoria, se solicita que se incluya como factor de evaluacién referido a las mejoras el
asignar puntaje al ofrecimiento de contar con equipo AIM durante el acto quirargico.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: N.A Literal: N.A Pagina: 39
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):
art. 51 RLCE

Analisis respecto de la consulta u observacion:

No se acoge observacion. En las especificaciones técnicas se han detallado los requerimientos técnicos minimos para el
cumplimiento del objeto de la contratacion.

Para el presente procedimiento de seleccién no se consideraran mejoras como un factor de evaluacién adicional al
establecido, al ser este discrecional por parte del comité.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
No Aplica

Fecha de Impresion: 16/06/2023 05:16



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO - SAN BORJA

Nomenclatura : LP-SM-2-2023-INSN-SB-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DE SUMINISTRO DE PRODUCTO MEDICO: IMPLANTE COCLEAR
Ruc/cédigo : 20604863547 Fecha de envio : 08/06/2023
Nombre o0 Razén social : PANADEX PERU E.L.R.L. Hora de envio : 10:31:31
Consulta: Nro. 2

Consulta/Observacion:

Las bases requieren acreditar que el producto que se oferte sea compatible con el resonador de la institucion.

Sin embargo, en ningln apartado de las bases se hace referencia a cual es el resonador que tiene la institucion lo que
hace inviable que se pueda determinar compatibilidades.

En atencion al principio de transparencia requerimos que indique los datos técnicos del resonador de la instituciéon
relevantes para determinar la compatibilidad con el producto que se oferte.

Acépite de las bases : Seccién: 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:

Se aclara que en la especificacion técnica se solicita que el producto permita realizar resonancia magnética de 3 teslas,
precisamente para que sea compatible con el resonador de la institucién que es de esa tecnologia.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
No Aplica

Fecha de Impresion: 16/06/2023 05:16



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO - SAN BORJA

Nomenclatura : LP-SM-2-2023-INSN-SB-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DE SUMINISTRO DE PRODUCTO MEDICO: IMPLANTE COCLEAR
Ruc/cédigo : 20604863547 Fecha de envio : 08/06/2023
Nombre o0 Razén social : PANADEX PERU E.L.R.L. Hora de envio : 10:31:31
Consulta: Nro. 3

Consulta/Observacion:
¢ Podria confirmar que solo estan requiriendo acreditar las 4 especificaciones técnicas contempladas en el cuadro incluido
en la pagina 17 de las bases y que aquellas se acreditan mediante los documentos sefialados en el literal e?

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):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se confirma que para la presentacién de ofertas solo se deberan acreditar las especificaciones técnicas precisadas en el
literal €), documentos para la admision de la oferta. De acuerdo con lo indicado en dicho numeral.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
No Aplica

Fecha de Impresion: 16/06/2023 05:16



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO - SAN BORJA

Nomenclatura : LP-SM-2-2023-INSN-SB-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DE SUMINISTRO DE PRODUCTO MEDICO: IMPLANTE COCLEAR
Ruc/cédigo : 20604863547 Fecha de envio : 08/06/2023
Nombre o0 Razén social : PANADEX PERU E.L.R.L. Hora de envio : 10:31:31
Consulta: Nro. 4

Consulta/Observacion:

Como parte de las especificaciones técnicas se requiere lo siguiente: ¢,Con disefio modularg,
¢Podria confirmar que la especificacion citada esta referida a que el procesador sea del tipo ¢ procesador-antena¢,, es
decir, que cuente con dos componentes?

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: N.A Literal: N.A Pagina: 32
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se precisa que lo indicado se refiere a caracteristicas del procesador de sonido (componente externo) puede ser con
antena interna de unidad Gnica o con dos componentes (procesador y antena). Se realizara la precision en el RTM.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
PROCESADOR DE SONIDO PARA IMPLANTE COCLEAR

Con disefio modular con 2 componentes (procesador y antena) resistente al polvo y la humedad, o disefio modular en una

sola antena (procesador de unidad Unica que tiene antena interna), siempre que cumpla con las especificaciones técnicas
solicitadas.

Fecha de Impresion: 16/06/2023 05:16



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO - SAN BORJA

Nomenclatura : LP-SM-2-2023-INSN-SB-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DE SUMINISTRO DE PRODUCTO MEDICO: IMPLANTE COCLEAR
Ruc/cédigo : 20604863547 Fecha de envio : 08/06/2023
Nombre o0 Razén social : PANADEX PERU E.L.R.L. Hora de envio : 10:31:31
Consulta: Nro. 5

Consulta/Observacion:

Como parte del personal especialista requieren <<audiologa con diploma en la especialidad de audiologia que tenga
como carrera base tecnélogo médico con mencion en terapia de lenguaje o fonoaudiologia>>

Aquella forma de redactar el requerimiento se origina porque en el Perl no existe la carrera de audiologia (a diferencia de
otros paises). Entendemos que es por ello que requieren un tecnélogo médico con diploma en audiologia.

Ahora bien, en nuestro caso para brindar un mejor servicio hemos contratado personal que ha estudiado en el extranjero
la profesiéon de Audiologia, profesionales que -como resulta evidente- cuenta con una capacitacion mas completa que un
tecndlogo médico que ha llevado un diplomado en la especialidad de audiologia.

Teniendo en cuenta que supera el requerimiento de las bases ¢podria confirmar que TAMBIEN aceptara que el personal
especialista requerido sea AUDIOLOGA de profesion?

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: N.A Literal: N.A Pagina: 33
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:

Se acepta.
Para el soporte quirdrgico, en el caso de la Audiologa se aceptara también a profesional en Audiologia.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
SOPORTE DE EQUIPOS Y PERSONAL ESPECIALISTA DURANTE EL ACTO QUIRURGICO

En el caso de Audiologa, diploma en la especialidad en audiologia, el cual tenga como carrera base tecnologo médico con
mensioén en terapia de lenguaje o fonoaudiologo. Tambien se aceptara profesional en audiologia.

Fecha de Impresion: 16/06/2023 05:16



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO - SAN BORJA

Nomenclatura : LP-SM-2-2023-INSN-SB-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DE SUMINISTRO DE PRODUCTO MEDICO: IMPLANTE COCLEAR
Ruc/cédigo : 20604863547 Fecha de envio : 08/06/2023
Nombre o0 Razén social : PANADEX PERU E.L.R.L. Hora de envio : 10:31:31
Consulta: Nro. 6

Consulta/Observacion:

Como parte de las obligaciones posteriores al acto quirdrgico se requiere que <la casa proveedora entregue el software
de programacion>.
¢Podria indicar si la entrega del software es en calidad de préstamo?

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: N.A Literal: N.A Pagina: 33
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Considerando la absolucién de la observacién N° 15, en las Especificaciones Técnicas se suprimird el punto refererido a
la presente consulta

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Se suprimira el siguiente punto:

Para el encendido del procesador y las programaciones la casa proveedora entregara el software de programacion y
accesorios en la primera entrega.

Fecha de Impresion: 16/06/2023 05:16



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO - SAN BORJA

Nomenclatura : LP-SM-2-2023-INSN-SB-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DE SUMINISTRO DE PRODUCTO MEDICO: IMPLANTE COCLEAR
Ruc/cédigo : 20604863547 Fecha de envio : 08/06/2023
Nombre o0 Razén social : PANADEX PERU E.L.R.L. Hora de envio : 10:31:31
Consulta: Nro. 7

Consulta/Observacion:

¢ Podria precisar si han previsto una cantidad minima de horas que debe durar la capacitacion al personal de la
institucién?

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: N.A Literal: N.A Pagina: 33
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se precisa que se realizaran de 2 a 3 capacitaciones con una duracién minima de 1 hora cada una, en coordinacién con
la Entidad.

Precisién de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
OBLIGACIONES POSTERIORES AL ACTO QUIRURGICO

El contratista debera realizar la capacitacion y asesoria en audiologia y rehabilitacion auditiva al personal designado pér la

institucion, pudiendo ser en las instalaciones de la Entidad o Contratista. Se realizaran de 2 a 3 capacitaciones con una
duracion minima de 1 hora cada una, en coordinacién con la Entidad.

Fecha de Impresion: 16/06/2023 05:16



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO - SAN BORJA

Nomenclatura : LP-SM-2-2023-INSN-SB-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DE SUMINISTRO DE PRODUCTO MEDICO: IMPLANTE COCLEAR
Ruc/cédigo : 20604863547 Fecha de envio : 08/06/2023
Nombre o0 Razén social : PANADEX PERU E.L.R.L. Hora de envio : 10:31:31
Consulta: Nro. 8

Consulta/Observacion:

Las bases requieren que el certificado de andlisis consigne el nUmero de lote. Sin embargo, en el caso del producto
objeto de la convocatoria no cuenta con nimero de lote sino con namero de serie.

¢ Podria confirmar que el certificado de analisis del componente interno y externo debe hacer referencia al nimero de
serie y no al de lote?

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: H Pagina: 18
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
Se precisa que se consignara niumero de lote o niumero de serie en el Certificado de Analisis.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Certificado de Andlisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis) o Certificado de Conformidad.

(...) Asimismo,debera de contener el nombre del producto, nimero de lote o serie, fecha de vencimiento (opcional en el
caso del procesador de sonido), fecha de analisis y nombre del laboratorio que lo emite (...).

Fecha de Impresion: 16/06/2023 05:16



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO - SAN BORJA

Nomenclatura : LP-SM-2-2023-INSN-SB-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DE SUMINISTRO DE PRODUCTO MEDICO: IMPLANTE COCLEAR
Ruc/cédigo : 20604863547 Fecha de envio : 08/06/2023
Nombre o0 Razén social : PANADEX PERU E.L.R.L. Hora de envio : 10:31:31
Consulta: Nro. 9

Consulta/Observacion:

Las bases requieren que el certificado de andlisis consigne la fecha de vencimiento. Sin embargo, en el caso del
procesador no tiene fecha de vigencia.
¢ Podria confirmar que el certificado de analisis del procesador no es exigible que figure la fecha de vencimiento?

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: H Pagina: 18
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se precisa que para el caso del procesador de sonido la vigencia puede considerarse como opcional, en el Certificado de
Analisis.

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

Certificado de Andlisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis) o Certificado de Conformidad.

(...) Asimismo,debera de contener el nombre del producto, nimero de lote o serie, fecha de vencimiento (opcional en el
caso del procesador de sonido), fecha de analisis y nombre del laboratorio que lo emite (...).

Fecha de Impresion: 16/06/2023 05:16



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO - SAN BORJA

Nomenclatura : LP-SM-2-2023-INSN-SB-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DE SUMINISTRO DE PRODUCTO MEDICO: IMPLANTE COCLEAR
Ruc/cédigo : 20565520734 Fecha de envio : 08/06/2023
Nombre o0 Razén social : MEDICAL AUDICION PERU S.A.C. Hora de envio : 22:55:23
Observacion: Nro. 10

Consulta/Observacion:

Se solicita que el plazo de entrega sea ampliado a 25 dias después de la suscripcion del contrato, puesto al ser un
producto de alto valor comercial, tiene que ser importado, y todo este proceso hasta la llegada a los almacenes tiene una
demora de 20 dias calendario

Acépite de las bases : Seccion: General Numeral: 1 Literal: 9 Pagina: 14
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

LCE Art 2 Literal Eficiencia

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge parcialmente observacion.Se realizara la siguiente modificacion solo para la primera entrega.

PARA LA PRIMERA ENTREGA:

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de veinticinco (25) dias calendario, contados a
partir del dia siguiente de la suscripcién del contrato. El ultimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de
entrega.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
PARA LA PRIMERA ENTREGA:

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de veinticinco (25) dias calendario, contados a

partir del dia siguiente de la suscripcion del contrato. El tltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de
entrega.

Fecha de Impresion: 16/06/2023 05:16



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO - SAN BORJA

Nomenclatura : LP-SM-2-2023-INSN-SB-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DE SUMINISTRO DE PRODUCTO MEDICO: IMPLANTE COCLEAR
Ruc/codigo : 20565520734 Fecha de envio : 08/06/2023
Nombre o0 Razén social : MEDICAL AUDICION PERU S.A.C. Hora de envio : 23:10:50
Observacion: Nro. 11

Consulta/Observacion:

Para acreditar las caracteristicas técnicas esenciales se solicita BROUCHURE O CATALOGOS O FOLLETOS O
INSTRUCTIVOS O CARTA DEL FABRICANTE O DATA SHEET, segun pronunciamiento del Tribunal de contrataciones
RESOLUCION N°03772-2022-TCE-S6 indica claramente QUE LA CARTA DEL FABRICANTE NO ES UN
DOCUMENTOS VALIDO PARA PODER ACREDITAR LAS CARACTERISTICAS TECNICAS ESCENCIALES, pues este
documento puede ser manipulado y editado por el postor para que sus ee.tt coincidan con lo solicitado por la entidad,
puesto que el postor le puede solicitar al fabricante una carta simple sellada acreditando quizas caracteristicas técnicas
gue su producto no posee, es por este motivo que solicitamos se ANULE LA CARTA DE FABRICANTE COMO UN
DOCUMENTO VALIDO PARA ACREDITAR LAS EE.TT DEL PRODUCTO, en su reemplazo para mayor precision de las
especificaciones técnicas se deberia solicitar OBLIGATORIAMENTE EL MANUAL DE INSTRUCCIONES DE USO DEL
PRODUCTO, ya que al ser un dispositivo con tanta regulaciones internacionales este documento contiene todas las
caracteristicas que puede tener el producto.

Por lo que deberia decir: Copia simple de brouchure y manual de instrucciones.

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):
LCE Art 2

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
No se acoge observacion.

En las presentes Bases si ha sido prevista como documentacion para acreditar el cumplimiento de las especificaciones
técnicas entre otros, la carta de fabricante.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
No Aplica

Fecha de Impresion: 16/06/2023 05:16



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO - SAN BORJA

Nomenclatura : LP-SM-2-2023-INSN-SB-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DE SUMINISTRO DE PRODUCTO MEDICO: IMPLANTE COCLEAR
Ruc/cédigo : 20565520734 Fecha de envio : 08/06/2023
Nombre o0 Razén social : MEDICAL AUDICION PERU S.A.C. Hora de envio : 23:18:32
Observacion: Nro. 12

Consulta/Observacion:

Del certificado de analisis, se solicita que se acepte con el nombre de CERTIFICADO DE CONFORMIDAD, por ser un
documento igual al certificado de andlis, solo que tiene un nombre distinto en el pais de procedencia del producto
(Austria)

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

Ice

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge observacién

Para el caso del Certificado de Andlisis del Producto terminado (Protocolo de Andlisis), se aceptara la denominacion de
certificado de conformidad, siempre que dicho documento sea de la misma naturaleza a lo solicitado y contenga la
informacionexigida en las especificaciones técnicas

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis) o Certificado de Conformidad.

(...) Asimismo,debera de contener el nombre del producto, nimero de lote o serie, fecha de vencimiento (opcional en el
caso del procesador de sonido), fecha de analisis y nombre del laboratorio que lo emite (...)

Fecha de Impresion: 16/06/2023 05:16



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO - SAN BORJA

Nomenclatura : LP-SM-2-2023-INSN-SB-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DE SUMINISTRO DE PRODUCTO MEDICO: IMPLANTE COCLEAR
Ruc/cédigo : 20565520734 Fecha de envio : 08/06/2023
Nombre o0 Razén social : MEDICAL AUDICION PERU S.A.C. Hora de envio : 23:20:27
Consulta: Nro. 13

Consulta/Observacion:

Las bases requieren que el certificado de analisis consigne, entre otras cosas, el numero de lote y la fecha de
vencimiento.

Sin embargo, en el caso de los productos objeto de la convocatoria no cuenta con niumero de lote sino con niamero de
serie. Asimismo, en el caso del procesador de sonido para implante coclear (procesador) no tiene fecha de vencimiento.
Consulta: ¢podria confirmar que, en el caso del implante y del procesador, el certificado de analisis debe hacer referencia
al numero de serie y no al de lote? Asimismo, en el caso del procesador de sonido ¢ podria confirmar que no es necesario
que el certificado de analisis haga referencia a la fecha de vencimiento?

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

Analisis respecto de la consulta u observacion:
Se responde de acuerdo a la absolucién de consultas 8 y 9

Precisién de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Certificado de Andlisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis) o Certificado de Conformidad.

(...) Asimismo,debera de contener el nombre del producto, nimero de lote o serie, fecha de vencimiento (opcional en el
caso del procesador de sonido), fecha de analisis y nombre del laboratorio que lo emite (...)

Fecha de Impresion: 16/06/2023 05:16



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO - SAN BORJA

Nomenclatura : LP-SM-2-2023-INSN-SB-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DE SUMINISTRO DE PRODUCTO MEDICO: IMPLANTE COCLEAR
Ruc/cédigo : 20565520734 Fecha de envio : 08/06/2023
Nombre o0 Razén social : MEDICAL AUDICION PERU S.A.C. Hora de envio : 23:37:26
Observacion: Nro. 14

Consulta/Observacion:

EE.TT del implante auditivo indica que se solicita que sea atraumatico, pero en su explica indica ¢,..QUE TENGA LA
PUNTA DEL ELECTRODO MENOS TRAUMATICA Y GENERE MENOS DANO,¢,, ser ATRAUMATICO no es lo mismo a
MINIMIZA EL TRAUMA, esto lo dejo claro el TCE en su RESOLUCION N°03772-2022-TCE, por lo que un implante a ser
TOTALMENTE ATRAUMATICO, cumple con la ley de contrataciones en su literal n2 en acapite VIGENCIA
TECNOLOGICA, se solicita se modifique este requerimiento a que el implante sea ATRAUMATICO, ya que todas las
marcas de implante coclear pueden ofrecer esta tecnologia, es un beneficio para el paciente al no generar dafio al
momento de la insercion de los electrodos

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 3.1 Literal: ANEXO 3 Pagina: 22

Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):
LCE ARTICULO 2 VIGENCIA TECNOLOGICA

Analisis respecto de la consulta u observacion:

No se acoge observacion

Sin embargo, considerando que la cirugia de implante coclear a pesar de ser una cirugia microscopica, genera un
microtrauma en la coclea, por lo tanto no se evita al 100% el traumatismo

A fin de evitar contradicciones en lo solicitado para el implante auditivo, se precisara en las EETT que este sea de punta
distal de electrodo, que minimice el traumatismo de la insercion.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
IMPLANTE AUDITIVO DEMOSTRATIVO (ELECTRODOS)

Punta distal de electrodo que minimice el traumatismo de la insercién. El objetivo de esta caracteristica es poder acceder

a un tipo de implante que tenga la punta del electrodo menos traumatica y genere menos dafio en el acto quirirgico para
poder conservar posibles restos auditivos y mantener la estructura coclear lo mas conservada posible.
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Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO - SAN BORJA

Nomenclatura : LP-SM-2-2023-INSN-SB-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DE SUMINISTRO DE PRODUCTO MEDICO: IMPLANTE COCLEAR
Ruc/codigo : 20565520734 Fecha de envio : 08/06/2023
Nombre o0 Razén social : MEDICAL AUDICION PERU S.A.C. Hora de envio : 23:43:36
Observacion: Nro. 15

Consulta/Observacion:

Se solicita LAPTOP CON SOFTWARE, indispensable para sala de operaciones y encendido y programaciones, se pide
aclarar si esta laptop con el software DEBE SER ENTREGADA Y DEJADA en el hospital para el manejo propio del area
usuaria, pues adicional a ello se esta solicitando que la casa proveedora deba de hacer esos procedimientos
independientemente si es en el hospital o sus propios consultorios, por lo que encontramos incongruencia en este
requerimiento.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: ANEXO 3 Pagina: 32
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):
LCE

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se precisa que la casa proveedora proporcionara la laptop y software para la telemetria de sala de operaciones y el
encendido, los cuales deberan ser en la Entidad. Las programaciones post cirugia se realizaran en las instalaciones de la
Entidad o del Contratista, previa coordinacién con el area usuaria.

Se aclara que la Laptop con Software de programacién y accesorios no seran entregados ni dejados en la Entidad, pues
seran solo de uso del contratista.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
PROCESADOR DE SONIDO PARA IMPLANTE COCLEAR

Laptop con Software de programacion y accesorios. Aclarar que el software de programacion es indispensable para la
telemetria de sala de operaciones, el encendido y las programaciones del implante coclear.

Se precisa que la casa proveedora proporcionara la laptop y software para la telemetria de sala de operaciones y el
encendido, los cuales deberan ser en la Entidad. Las programaciones post cirugia se realizaran en las instalaciones de la
Entidad o del Contratista, previa coordinacion con el &rea usuaria.

Se aclara que la Laptop con Software de programacion y accesorios no seran entregados ni dejados en la Entidad, pues
seran solo de uso del contratista.
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Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO - SAN BORJA

Nomenclatura : LP-SM-2-2023-INSN-SB-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DE SUMINISTRO DE PRODUCTO MEDICO: IMPLANTE COCLEAR
Ruc/codigo : 20565520734 Fecha de envio : 08/06/2023
Nombre o0 Razén social : MEDICAL AUDICION PERU S.A.C. Hora de envio : 23:49:39
Observacion: Nro. 16

Consulta/Observacion:

Se exige como requisito de calificacién acreditar una experiencia de S/ 5°145,660.00.

Sin embargo, este monto resulta excesivo si se tiene en cuenta que el precio de los bienes objeto de la convocatoria es
de aproximadamente S/ 85,000.00 y no es un producto que tenga una gran demanda en el sector privado pues son las
entidades de salud del Estado las que hacen casi la totalidad de compras. En ese sentido, el monto de experiencia que se
exige resulta restrictivo de la competencia beneficiando Unicamente a los

proveedores que anteriormente han contratado la venta de este producto con entidades del Estado.

Al respecto, el principio de competencia establece que en los procesos de contratacion deben incluirse disposiciones que
permitan establecer condiciones de competencia efectiva encontrarse prohibida la adopcion de de practicas que restrinjan
o afecten la competencia.

Observacién: con la finalidad de generar un escenario real de competencia que les permita obtener la oferta mas
ventajosa se solicita que la experiencia que deba acreditarse sea de S/ 2,000,000.00

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: NO APLICA Literal: 3.2 Pagina: 37
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):
LCE

Andlisis respecto de la consulta u observacién:

Se acoge parcialmente observacién. A fin de procurar una mayor pluralidad de postores se realizara la siguiente
modificacion:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 2"600,000.00 soles (Dos millones seiscientos mil
y 00/100 Soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios
anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, segun corresponda.

Precisién de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 2°600,000.00 soles (Dos millones seiscientos mil
y 00/100 Soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios
anteriores a la fecha de la presentacidén de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, segun corresponda.
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Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO - SAN BORJA

Nomenclatura : LP-SM-2-2023-INSN-SB-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DE SUMINISTRO DE PRODUCTO MEDICO: IMPLANTE COCLEAR
Ruc/cédigo : 20565520734 Fecha de envio : 08/06/2023
Nombre o0 Razén social : MEDICAL AUDICION PERU S.A.C. Hora de envio : 23:57:55
Consulta: Nro. 17

Consulta/Observacion:

La ACREDITACION de los PROFESIONALES, como diplomas, o titulos de estudio, deberan de ser presentados como
parte de la oferta del postor, ya que al ser documentos personales se solicita que se SOLO SEAN PRESENTADOS AL
MOMENTO DE LA FIRMA DEL CONTRATO, y ya que la audiologia o fonoaudiologia u otologo no es una carrera que
este homologada en Peru, se puedan presentar los documentos y titutlos a nombre de la nacién de otros paises.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: NA Pagina: 33
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):
LCE

Analisis respecto de la consulta u observacion:
No se acepta solicitud

Se confirma que la documentacion correspondiente a los profesionales encargados del soporte quirdrgico se presentara al
inicio efectivo del soporte.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
No Aplica
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