PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : AS-SM-10-2025-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : SUMINISTRO DE REACTIVOS DE INMUNOBLOT PARA EL DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES AUTOINMUNES Y

REUMATOLOGICAS CON EQUIPAMIENTO EN CESION DE USO PARA EL SERVICIO DE MICROBIOLOGIA

Ruc/cédigo : 20611783508 Fecha de envio : 21/04/2025
Nombre o Razon social :  BIRO S.A.C. Hora de envio : 17:33:32
Consulta: Nro. 1

Consulta/Observacion:

Se indica para la acreditacion en la suscripcion del contrato: ¢ Profesional Tecndlogo médico con experiencia no menor de
02 afios con certificacién emitida por fabricanteg,.

Sobre ello entendemos se refiere al personal técnico que puede ser Tecnologo médico o ingeniero con experiencia en
equipamiento de Autoinmunidad.

Por lo que solicitamos pueda aceptar acreditar Profesional Tecn6logo médico o ingeniero con experiencia no menor de 02
afos con certificacion emitida por fabricante.

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

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Segun Nota Informativa N° 193-2025-SM-DIDAP-INSN, Nota Informativa N° 501-2025-DIDAP-INSN y Memorando N°
836-SF-DASP-INSN-2025, el area usuaria manifiesta lo siguiente:

aclaramos que su apreciacion no es correcta y lo que requerimos es un Profesional Tecndlogo Médico que realice la
capacitacién y entrenamiento en la metodologia, con las competencias brindadas en su formacién profesional como
Tecnologo Médico con Especialidad en Laboratorio y no un ingeniero con experiencia en el manejo del equipamiento.

Por lo tanto se mantiene lo expresado en las bases: 6.2.4. Capacitacion
y/o entrenamiento:

¢, Conteniendo temas tedricos y practicos sobre la metodologia, por un periodo minimo de 01 semana, frecuencia diaria
minimo de 2 a 2.5 hrs/dia y en el Servicio de Microbiologia, emitiendo certificacién de la capacitacion). La empresa debera
proveer los reactivos y todos los consumibles necesarios para la capacitacion en el servicio sin costo alguno para la
institucion y debe comprometerse a realizar el reforzamiento de la capacitacion en caso lo solicite el area usuaria.
(Presentar declaracién Jurada para la suscripcion del contrato)

¢, Personal Técnico que realice la capacitacion: Profesional Tecnélogo Médico, con experiencia no menor de 2 afios de
experiencia con certificacion emitida por el fabricante o representante autorizado del fabricante o sucursal (Acreditar para
la suscripcion del contrato)

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
No corresponde
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Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : AS-SM-10-2025-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE REACTIVOS DE INMUNOBLOT PARA EL DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES AUTOINMUNES Y

REUMATOLOGICAS CON EQUIPAMIENTO EN CESION DE USO PARA EL SERVICIO DE MICROBIOLOGIA

Ruc/caédigo : 20611783508 Fecha de envio : 21/04/2025
Nombre o0 Razén social :  BIRO S.A.C. Hora de envio : 17:33:32
Consulta: Nro. 2

Consulta/Observacion:

Segun lo revisado notamos que para los subitems Anticuerpos antinucleares ANA y Anticuerpos antigranulocitos ANCA
se solicita ensayo semicuantitativo. Sobre ello se debe tener en cuenta que existen varios tipos de ensayos para
Inmunoblot, tales como: cualitativo o cuantitativo o semicuantitativo, por lo que solicitamos amablemente pueda
considerar tipo de ensayo cualitativa o cuantitativa 0 semicuantitativa para los subitems Anticuerpos antinucleares ANA y
Anticuerpos antigranulocitos ANCA.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l Literal: 5.1 Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Segun Nota Informativa N° 193-2025-SM-DIDAP-INSN, Nota Informativa N° 501-2025-DIDAP-INSN y Memorando N°
836-SF-DASP-INSN-2025, el 4rea usuaria manifiesta lo siguiente:

Se le aclara que necesitamos ensayos que no solo sirvan para el diagnéstico, sino que interpretados en conjunto con la
clinica y otros exdmenes, sirvan también para evaluar el seguimiento o fracaso del tratamiento.

La interpretacion de los resultados basada en la intensidad de la sefial captada mediante un escaner plano expresa los
valores positivos graduados en cruces, y no permite aportar al médico tratante la posibilidad de controlar a su paciente en
el tiempo.

Se acoge parcialmente lo observado, lo que se integrara en las bases en el CAPITULO lII, en el numeral 3.1.
CARACTERISTICAS TECNICAS (p&g.24 y 25) como sigue:

SUB ITEM 1. ANTICUERPOS ANTIGRANULOCITOS-ANCA (INMUNOBLOQOT)
¢Ensayo cuantitativo 6 semicuantitativo 6 cualitativo cuyo resultado positivo pueda ser expresado segun la intensidad de
la sefial en crucesg,

SUB ITEM 2. ANTICUERPOS ANTINUCLEARES -ANA (INMUNOBLOT)
Ensayo cuantitativo 6 semicuantitativo 6 cualitativo cuyo resultado positivo pueda ser expresado segln la intensidad de la
sefial en crucesg,

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

SUB ITEM 1. ANTICUERPOS ANTIGRANULOCITOS-ANCA (INMUNOBLOQOT)

¢Ensayo cuantitativo 6 semicuantitativo ¢ cualitativo cuyo resultado positivo pueda ser expresado segun la intensidad de
la sefial en cruces,

SUB ITEM 2. ANTICUERPOS ANTINUCLEARES -ANA (INMUNOBLOT)

Ensayo cuantitativo 6 semicuantitativo 6 cualitativo cuyo resultado positivo pueda ser expresado segun la intensidad de la
sefial en crucesg,
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Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : AS-SM-10-2025-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE REACTIVOS DE INMUNOBLOT PARA EL DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES AUTOINMUNES Y

REUMATOLOGICAS CON EQUIPAMIENTO EN CESION DE USO PARA EL SERVICIO DE MICROBIOLOGIA

Ruc/caédigo : 20611783508 Fecha de envio : 21/04/2025
Nombre o0 Razén social :  BIRO S.A.C. Hora de envio : 17:33:32
Consulta: Nro. 3

Consulta/Observacion:

Respecto al subitem Anticuerpos antinucleares ANA se solicita determinar 14 antigenos, entre ellos, nRNP. Al respecto
cabe mencionar que existen diversas marcas de reactivos, las cuales presentan mas antigenos, por lo que entendemos
no habria inconveniente porque supera el requerimiento minimo.

Asimismo, la configuracién de antigenos puede variar entre marcas, por ejemplo: nRNP o U1-snRNP, un antigeno mas
especifico para enfermedades autoinmunes como el lupus y la enfermedad mixta del tejido conectivo.

En ese sentido, solicitamos ampliar la configuracién de antigenos a 14 antigenos o mas: nRNP o U1l-snRNP, Sm, SS-A
(Ro52KD y Ro60KD), SS-B, Scl-70, PM-Scl, Jo-1, CENP-B, PCNA, dsDNA, nucleosomas, histonas, proteina P-ribosomal
y AMA-M2.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: ]| Literal: 5.1 Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Segun Nota Informativa N° 193-2025-SM-DIDAP-INSN, Nota Informativa N° 501-2025-DIDAP-INSN y Memorando N°
836-SF-DASP-INSN-2025, el area usuaria manifiesta lo siguiente:

Se acoge parcialmente lo observado en relacion al SUB ITEM 2. ANTICUERPOS ANTINUCLEARES -ANA
(INMUNOBLOT), lo que se integrara en las bases en el CAPITULO lllI, en el numeral 3.1. CARACTERISTICAS
TECNICAS como sigue:

¢écontra 14 diferentes antigenos o mas, entre los que se pueden incluir; Sm, SS-A (SSA nativo),Ro-52, SS-B, Scl-70, PM-
Scl, Jo-1, CENP B, PCNA, dsDNA, Nucleosomas, Histonas, Proteina P-ribosomal , AMA-M2, nRNP, 6 U1-snRNP.¢,

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
SUB ITEM 2. ANTICUERPOS ANTINUCLEARES -ANA (INMUNOBLOT).

¢Jcontra 14 diferentes antigenos 0 mas, entre los que se pueden incluir: Sm, SS-A (SSA nativo),Ro-52, SS-B, Scl-70, PM-
Scl, Jo-1, CENP B, PCNA, dsDNA, Nucleosomas, Histonas, Proteina P-ribosomal , AMA-M2, nRNP, 6 U1-snRNP.¢,

Fecha de Impresion: 24/04/2025 03:29



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : AS-SM-10-2025-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE REACTIVOS DE INMUNOBLOT PARA EL DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES AUTOINMUNES Y

REUMATOLOGICAS CON EQUIPAMIENTO EN CESION DE USO PARA EL SERVICIO DE MICROBIOLOGIA

Ruc/caédigo : 20611783508 Fecha de envio : 21/04/2025
Nombre o0 Razén social :  BIRO S.A.C. Hora de envio : 17:33:32
Consulta: Nro. 4

Consulta/Observacion:

Respecto al subitem Anticuerpos antigranulocitos ANCA se solicita que los anticuerpos IgG (también IgA e IgM) se unan
al sitio antigeno en el caso de muestras positivas. Al respecto cabe mencionar que para este tipo de prueba se trabaja
principalmente con IgG, no IgM (no es especifica en estadios tempranos) e IgA no esta tan asociada a vasculitis
autoinmunes.

Por lo que solicitamos pueda considerar: ¢En caso de muestras positivas, los anticuerpos 1gG (opcional IgA e IgM) se
uniran al correspondiente sitio antigénico.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 5.1 Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Segun Nota Informativa N° 193-2025-SM-DIDAP-INSN, Nota Informativa N° 501-2025-DIDAP-INSN y Memorando N°
836-SF-DASP-INSN-2025, el area usuaria manifiesta lo siguiente:

El area usuaria, acoge lo observado con la finalidad de propiciar la libre concurrencia y competencia y permitir la
participacion de los proveedores, por lo que se ampliara e incorporara en el CAPITULO llI, en el numeral 3.1.
CARACTERISTICAS TECNICAS, SUB ITEM 1. ANTICUERPOS ANTIGRANULOCITOS-ANCA (INMUNOBLOT), como
sigue:

¢En el caso de muestras positivas, los anticuerpos 1gG especificos (opcional IgA e IgM) se uniran al correspondiente sitio
antigénico".

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

SUB ITEM 1. ANTICUERPOS ANTIGRANULOCITOS-ANCA (INMUNOBLOT).

(¢) ¢En el caso de muestras positivas, los anticuerpos IgG especificos (opcional IgA e IgM) se uniran al correspondiente
sitio antigénico".

Fecha de Impresion: 24/04/2025 03:29



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO

Nomenclatura : AS-SM-10-2025-INSN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE REACTIVOS DE INMUNOBLOT PARA EL DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES AUTOINMUNES Y

REUMATOLOGICAS CON EQUIPAMIENTO EN CESION DE USO PARA EL SERVICIO DE MICROBIOLOGIA

Ruc/caédigo : 20611783508 Fecha de envio : 21/04/2025
Nombre o0 Razén social :  BIRO S.A.C. Hora de envio : 17:33:32
Consulta: Nro. 5

Consulta/Observacion:

Respecto a la primera entrega de reactivos e instalacion del equipo de Inmunoblot, se debe considerar que los productos
materia del requerimiento deben pasar por un proceso de acondicionamiento antes de ser internados en el respectivo
almacén, asimismo para la instalacion del equipamiento esta condicionada a una serie de supuestos a los que debe
someterse el postor adjudicado, por ejemplo: la autorizacién de ingreso y/o que las instalaciones cuenten con todas las
caracteristicas adecuadas, entre otras.

Por lo que solicitamos tenga en consideracion unificar la entrega de ambos bienes:

Primera entrega de reactivos e instalacion del equipo: 30 dias calendarios contados desde el dia siguiente de notificada la
orden de compra.

Puesta en funcionamiento y capacitacion: 05 dias calendario contados desde el dia siguiente de la instalacion del equipo.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 Pagina: 28
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Segun Nota Informativa N° 193-2025-SM-DIDAP-INSN, Nota Informativa N° 501-2025-DIDAP-INSN y Memorando N°
836-SF-DASP-INSN-2025, el area usuaria manifiesta lo siguiente:

Le aclaramos que su apreciacidn no es correcta, pues los tramites con respecto al plazo, han considerado los tiempos
administrativos dentro de la gestion de su ingreso a través de la Oficina de Logistica y Unidad de patrimonio, las que no
han sido observadas durante las indagaciones de mercado.

Para el ingreso del equipo, el area usuaria emite un documento de respuesta a la carta de ingreso ingresada por mesa de
partes, a la Direccion de Logistica y Patrimonio, quienes emiten la ficha de ingreso de los bienes activos fijos que ingresan
en cesion en uso o comodato

Debemos ademéas informarle la necesidad de contar con los reactivos en los tiempos programados, para no suspender la
atencion a nuestros pacientes pues como Instituto del Tercer Nivel de atencion, no contamos con una poblacién adscrita,
atendiendo a nivel nacional a los pacientes menores de 18 afos referidos a la especialidad de Reumatologia Pediatrica,
por lo que debemos ser diligentes en las compras.

Por lo tanto, se mantiene lo expresado en las bases:

REACTIVOS:

¢, Primera entrega no mayor a 15 dias calendarios contabilizados desde la notificacion de la primera orden de compra.

¢, Posteriores entregas (De la 2° a la 12° entregas): No mayor a 05 dias calendario, contabilizado a partir del dia siguiente
de la notificacion de la orden de compra.

PLAZO DE INSTALACION DE EQUIPOS EN CESION DE USO:

INSTALACION DE EQUIPO No mayor a 25 dias calendarios de la suscripcion del contrato.

PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DEL EQUIPO, INCLUIDO LOS ACCESORIOS DEL EQUIPO En un plazo no mayor de
05 dias calendario de instalado el equipo.

Precisién de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
No corresponde

Fecha de Impresion: 24/04/2025 03:29
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Consulta: Nro. 6

Consulta/Observacion:

Dentro de las bases, se indica el cronograma de entregas, sin embargo, debemos mencionar que en el mercado existen
diferentes presentaciones en cuanto a las determinaciones por kit, por lo que consideramos conveniente aceptar la
presentacion de cada fabricante, sin alterar la cantidad total de determinaciones solicitadas.

Por consiguiente, solicitamos atentamente al Comité de Seleccion en coordinacion con el area usuaria, ajustar el
cronograma de entrega de acuerdo con la presentacién del reactivo ofertado, segun fabricante, sin alterar la cantidad total
de pruebas a entregar; es decir, en el caso de nuestro producto, para el item 1, despacharemos 24 pruebas (por entrega)
desde la entrega 1 a la 11, para la entrega 12 quedaria tan solo 8 pruebas por entregar, para lo cual entregaremos 1 kit
de 24 determinaciones, quedando 16 pruebas a favor de la entidad, sin ningln costo adicional.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 Pagina: 29
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Segun Nota Informativa N° 193-2025-SM-DIDAP-INSN, Nota Informativa N° 501-2025-DIDAP-INSN y Memorando N°
836-SF-DASP-INSN-2025, el area usuaria manifiesta lo siguiente:

Se acepta parcialmente su consulta con respecto al cronograma, con la finalidad de propiciar la libre concurrencia y
competencia y permitir la participacion de los proveedores.

Ademds, como area usuaria debemos asegurar que se nos suministre la cantidad de dosis o determinaciones solicitadas
en el requerimiento, de tal manera que al tener las empresas presentaciones que no son miultiplos de las cantidades
solicitadas, ingrese la totalidad de dosis o determinaciones solicitadas y en caso de haber una diferencia, ésta sea a favor
de la entidad, para no originar ningiin perjuicio econémico y sin modificar el cronograma establecido.

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

Debemos asegurar que se nos suministre la cantidad de dosis o determinaciones solicitadas en el requerimiento, de tal
manera que al tener las empresas presentaciones que no son multiplos de las cantidades solicitadas, ingrese la totalidad
de dosis o determinaciones solicitadas y en caso de haber una diferencia, ésta sea a favor de la entidad, para no originar
ningun perjuicio econdmico y sin modificar el cronograma establecido.
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