PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA-HOSPITAL REGIONAL HONORIO DELGADO

Nomenclatura : LP-SM-5-2024-HRHD-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA LOS PACIENTES DE HEMODIALISIS DEL HOSPITAL lli

REGIONAL HONORIO DELGADO ESPINOZA

Ruc/c6digo : 20465722119 Fecha de envio : 19/06/2024
Nombre o Razoén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 11:58:22
Observacion: Nro. 1

Consulta/Observacion:

"OBSERVACION N°1

CATETER VENOSO CENTRAL DOBLE LUMEN 12 FR X 15 CM
CARACTERISTICAS DEL CATETER

¢, Catéter doble lumen 12 fr x 15 cm

Teniendo en cuenta que cada fabricante utiliza disefios diferentes que cumplen con normas de manufacturacién y
estdndares de calidad internacionales, se solicita al comité ampliar el rango de la longitud del catéter, permitiendo
participar con longitud de 16 cm, ya que este no afecta el procedimiento para el abordaje en la colocacion del catéter,
mas aln maximiza su uso con los pacientes de diferentes caracteristicas fisicas y amplia la pluralidad de participantes."

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

Ley 30225, Articulo2 incisos a) b) c) y e)

Analisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACOGE LA OBSERVACION. SE AMPLIA EN RANGO Y SE ACEPTARA CATETER DOBLE LUMEN 12 fr x 15 A 16

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

CON RELACION A LAS CARACTERISTICAS DEL CATETER, QUEDA DE LA SIGUIENTE MANERA:

CATETER DOBLE LUMEN 12 fr x 15 A 16 cm RADIOPACO, DE POLIURETANO, CON LINEA DE EXTENSION Y
CLAMP PUNTA SUAVE

)

Fecha de Impresion: 27/06/2024 06:28



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA-HOSPITAL REGIONAL HONORIO DELGADO

Nomenclatura : LP-SM-5-2024-HRHD-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA LOS PACIENTES DE HEMODIALISIS DEL HOSPITAL lll

REGIONAL HONORIO DELGADO ESPINOZA

Ruc/caédigo : 20465722119 Fecha de envio : 19/06/2024
Nombre o Razén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 11:58:22
Observacién: Nro. 2

Consulta/Observacion:
"OBSERVACION N°2
CATETER VENOSO CENTRAL DOBLE LUMEN 12 FR X 15 CM

OTRAS PIEZAS DEL SET:

¢, Guia metalica flexible ¢King Prof¢,. De aleacién especial resistente al acodamiento.

¢ (EL TERMINO ¢KING PROF¢, SE REFIERE A QUE LA AGUJA DE NIQUEL DE TITATENO TIENE MEMORIA Y NO SE
ACODA), corresponde a la guia metalica de aleacion de Niquel y titaneo.

Teniendo en cuenta que cada fabricante utiliza disefios y tecnologias diferentes en los catéteres, siempre y cuando
cumplan con las normas de manufacturacion y estandares internacionales. Se solicita al area usuaria retirar la
caracteristica de ¢ ¢ Guia metalica flexible ¢King Prof¢,. Cabe precisar que el término " King Prof "' y del catéter hace
mencién a una determinada marca y casa comercial, lo cual no solo va en contra de la pluralidad de postores sino
también atenta en contra del Principio de Eficiencia y el Principio de Libre Concurrencia y Competencia.

Es por ello, que se solicita al comité retirar esta caracteristica o solo considerar guia metélica de acero inoxidable o niugel
y titaneo, flexible y resistente al acodamiento. "

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

Ley 30225, Articulo2 incisos a) b) c) y e)

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACOGE LA OBSERVACION, SE RETIRA EL TERMINO KING PROF, QUEDANDO DE LA SIGUIENTE MANERA:
GUIA METALICA DE ACERO INOXIDABLE O NIQUEL Y TITANIO FLEXIBLE Y RESISTENTE A ACODAMIENTO

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

EN RELACION LAS OTRAS PIEZAS DEL SET, QUEDA DE LA SIGUIENTE MANERA:
GUIA METALICA DE ACERO INOXIDABLE O NIQUEL Y TITANIO FLEXIBLE Y RESISTENTE A ACODAMIENTO, (¢,)

Fecha de Impresion: 27/06/2024 06:28



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA-HOSPITAL REGIONAL HONORIO DELGADO

Nomenclatura : LP-SM-5-2024-HRHD-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA LOS PACIENTES DE HEMODIALISIS DEL HOSPITAL lll

REGIONAL HONORIO DELGADO ESPINOZA

Ruc/caédigo : 20465722119 Fecha de envio : 19/06/2024
Nombre o Razén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 11:58:22
Observacion: Nro. 3

Consulta/Observacion:
"OBSERVACION N°3
CATETER VENOSO CENTRAL DOBLE LUMEN 12 FR X 15 CM

OTRAS PIEZAS DEL SET:

¢, Con aguja de introduccion G18 X 2 3/4", en Y, con valvula hemostatica o con aguja de introduccion de G18 x 2 7/8.

En este punto, se solicita al comité si es posible la ampliacion de esta caracteristica y aceptar la participacién con Aguja
introductora: calibre 18 x 2-1/2" (6,35 cm), esto a su vez, no afecta ni altera la integridad del paciente y maximiza la
pluralidad de postores."

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

Ley 30225, Articulo2 incisos a) b) c) y e)

Analisis respecto de la consulta u observacion:

NO SE ACOGE SU OBSERVACION, POR LA DIVERSIDAD DE PACIENTES QUE SE ATIENDE EN REFERENCIA A LA
DIVERSIDAD DE CARACTERISTICA ANATOMICAS EN RELACION A LA TALLA Y EL PESO, DEBIDO A QUE SI LA
LONGITUD DE LA AGUJA ES MAS PEQUENA DIFICULTARIA EL PROCEDIMEINTO.

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

Fecha de Impresion: 27/06/2024 06:28



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA-HOSPITAL REGIONAL HONORIO DELGADO

Nomenclatura : LP-SM-5-2024-HRHD-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA LOS PACIENTES DE HEMODIALISIS DEL HOSPITAL lll

REGIONAL HONORIO DELGADO ESPINOZA

Ruc/caédigo : 20465722119 Fecha de envio : 19/06/2024
Nombre o0 Razén social : GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 11:58:22
Observacion: Nro. 4

Consulta/Observacion:
"OBSERVACION N°4
CATETER VENOSO CENTRAL DOBLE LUMEN 12 FR X 15 CM

OTRAS PIEZAS DEL SET:
¢, Clip de seguridad

En este punto, consultamos al comité si es posible ampliar para esta caracteristica particular la presentacion de clip de
seguridad y/o Alita para sutura giratoria en el cono conector, ya que ambos elementos cumplen la misma funcién que es
fijar el catéter y evitar el desplazamiento de este. Asi pues, en atencion al Principio de Eficiencia y al Principio de Libre
Concurrencia y competencia, solicitamos al comité admitir para este item productos con o sin este requisito."

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

Ley 30225, Articulo2 incisos a) b) c) y e)

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACOGE LA OBSERVACION, QUEDANDO DE LA SIGUIENTE MANERA:

CLIP O CLAMP DE SEGURIDAD Y/O ALITA U OTRO METODO DE FIJACION.

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

EN RELACION LAS OTRAS PIEZAS DEL SET, QUEDA DE LA SIGUIENTE MANERA:
CLIP O CLAMP DE SEGURIDAD Y/O ALITA U OTRO METODO DE FIJACION.

Fecha de Impresion: 27/06/2024 06:28



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA-HOSPITAL REGIONAL HONORIO DELGADO

Nomenclatura : LP-SM-5-2024-HRHD-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA LOS PACIENTES DE HEMODIALISIS DEL HOSPITAL lll

REGIONAL HONORIO DELGADO ESPINOZA

Ruc/caédigo : 20465722119 Fecha de envio : 19/06/2024
Nombre o Razén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 11:58:22
Observacion: Nro. 5

Consulta/Observacion:
"OBSERVACION N°5
CATETER VENOSO CENTRAL DOBLE LUMEN 12 FR X 15 CM

OTRAS PIEZAS DEL SET:
¢, Cable para la monitorizacién del EKG intraauricular

Teniendo en cuenta que cada fabricante cuenta con presentaciones, disefios y medidas diferentes que cumplen con
estandares internacionales es preciso solicitar retirar para este item la caracteristica de ¢ Cable para monitorizacién del
EKG intrauricular¢,, ya que este requisito es un accesorio que no hace parte de los componentes estructurales y/o
necesarios del catéter, por tanto, su ausencia no perjudica, ni limita el funcionamiento del catéter.

Ademas, tomando en cuenta que en el mercado hay un solo postor que cuenta con este accesorio, resulta oportuno traer
a colacion el Principio de libre concurrencia y Competencia, en cuya virtud los procedimientos de adquisiciones y
contrataciones deben incluir regulaciones o tratamientos que formulen la mas amplia, objetiva e imparcial concurrencia,
pluralidad y participacion de postores, lo que, a su vez, sitla el Estado en mejores condiciones para la eleccion de una
opcion adecuada desde la perspectiva técnica y econémica.

Asi pues, en atencion al Principio de Eficiencia y al Principio de Libre Concurrencia y competencia, solicitamos al comité
especial que considere admitir para este item productos sin esta caracteristica o colocar dicho enunciado como
OPCIONAL, de lo contrario estaria favoreciendo a un solo postor."

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

Ley 30225, Articulo2 incisos a) b) c) y e)

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACOGE LA OBSERVACION, QUEDANDO DE LA SIGUIENTE MANERA:

CABLE DE MONITORIZACION DE EKG INTRAURICULAR DE MANERA OPCIONAL.

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

EN RELACION LAS OTRAS PIEZAS DEL SET, QUEDA DE LA SIGUIENTE MANERA:
CABLE DE MONITORIZACION DE EKG INTRAURICULAR DE MANERA OPCIONAL.

Fecha de Impresion: 27/06/2024 06:28



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA-HOSPITAL REGIONAL HONORIO DELGADO

Nomenclatura : LP-SM-5-2024-HRHD-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA LOS PACIENTES DE HEMODIALISIS DEL HOSPITAL lll

REGIONAL HONORIO DELGADO ESPINOZA

Ruc/caédigo : 20377339461 Fecha de envio : 19/06/2024
Nombre o0 Razén social : B.BRAUN MEDICAL PERU S.A. Hora de envio : 18:31:28
Consulta: Nro. 6

Consulta/Observacion:

El producto cuentan con envase mediato que hace las veces de embalaje y cumple con las caracteristicas requeridaas ,
en tal sentido solicitamos se considere el embalaje como opcional .

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5.6.1 Literal: - Pagina: 25
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

NO ACOGE SU CONSULTA, DEBIDO A QUE SE NECESITA CONTAR CON UN ADECUADO ALMACENAMIENTO DE
LOS PRODUCTOS.

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

Fecha de Impresion: 27/06/2024 06:28



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA-HOSPITAL REGIONAL HONORIO DELGADO

Nomenclatura : LP-SM-5-2024-HRHD-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA LOS PACIENTES DE HEMODIALISIS DEL HOSPITAL lll

REGIONAL HONORIO DELGADO ESPINOZA

Ruc/caédigo : 20377339461 Fecha de envio : 19/06/2024
Nombre o0 Razén social : B.BRAUN MEDICAL PERU S.A. Hora de envio : 18:31:28
Consulta: Nro. 7

Consulta/Observacion:

El producto cuentan con envase mediato que hace las veces de embalaje y cumple con las caracteristicas requeridaas ,
en tal sentido solicitamos se considere el embalaje como opcional .

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5.6.2 Literal: - Pagina: 26
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

NO ACOGE SU CONSULTA, DEBIDO A QUE SE NECESITA CONTAR CON UN ADECUADO ALMACENAMIENTO DE
LOS PRODUCTOS.

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

Fecha de Impresion: 27/06/2024 06:28



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA-HOSPITAL REGIONAL HONORIO DELGADO

Nomenclatura : LP-SM-5-2024-HRHD-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA LOS PACIENTES DE HEMODIALISIS DEL HOSPITAL lll

REGIONAL HONORIO DELGADO ESPINOZA

Ruc/caédigo : 20377339461 Fecha de envio : 19/06/2024
Nombre o0 Razén social :  B.BRAUN MEDICAL PERU S.A. Hora de envio : 18:31:28
Observacion: Nro. 8

Consulta/Observacion:

De acuerdo a lo sefialado en el Reglamento Art. 29.1 de la LCE, los requerimientos deben ser precisados con claridad,
por lo tanto solicitamos indicar que los adelantos de entrega no deberan superarar el 30% de la entrega mensual
correspondiente.

Acapite de las bases :  Seccion: Especifico Numeral: 5.13 Literal: 5.13.2 Pagina: 53
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

NO SE ACOGE SU OBSERVACION Y SE ACLARA QUE PARA SOLCITAR ADELANTO DE ENTREGA, DE SER EL
CASO ESTA SE REALIZARA CON PREVIA COORDINACION Y ACEPTACION POR PARTE DEL CONTRATISTA Y
DEPENDIENDO DE LA DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL DISPONIBLE.

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

SE ACLARA QUE PARA SOLCITAR ADELANTO DE ENTREGA, DE SER EL CASO ESTA SE REALIZARA CON
PREVIA COORDINACION Y ACEPTACION POR PARTE DEL CONTRATISTA Y DEPENDIENDO DE LA
DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL DISPONIBLE.

Fecha de Impresion: 27/06/2024 06:28



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA-HOSPITAL REGIONAL HONORIO DELGADO

Nomenclatura : LP-SM-5-2024-HRHD-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA LOS PACIENTES DE HEMODIALISIS DEL HOSPITAL lll

REGIONAL HONORIO DELGADO ESPINOZA

Ruc/caédigo : 20377339461 Fecha de envio : 19/06/2024
Nombre o0 Razén social : B.BRAUN MEDICAL PERU S.A. Hora de envio : 18:31:28
Consulta: Nro. 9

Consulta/Observacion:

Solicitamos al Comité indicar si para el item N° 4.1 Solucién para Hemodidlisis Acida Sol 4 L, la siguiente composicion es
I a r e q u e r i d a :
Cada 1 000 mL contiene: g/L Cloruro de Sodio 172,20 Cloruro de Potasio 5,49 Cloruro de Calcio Dihidrato 8,12 Cloruro
Magnesio Hexahidrato 3,74 Acido Acético Glacial 8,84 Dextrosa Monohidrato 40,51 Agua para inyeccion c.s.p. 1000 mL.
Ya que en la guia de Kidney Disease Improving Global Outcomes (KDIGO), en pacientes con ERC sugieren utilizar
niveles de concentracién de Ca++ entre 1.25 y 1.50 mmol/l (2.5 y 3.0 mEg/L), considerando que las concentraciones
requeridas de CaCl2 dihidratado estan en relacion a la alta demanda de pacientes con cuadros de Hipercalcemia, siendo
necesario el uso de soluciones con menor concentracion de Calcio

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 5.2 Literal: 4.1 Pagina: 53
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACLARA QUE SE ACEPTARAN LOS PRODUCTOS CON CONCENTRACIONES DE CALCIO DISPONIBLES EN EL
MERCADO.

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

Fecha de Impresion: 27/06/2024 06:28



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA-HOSPITAL REGIONAL HONORIO DELGADO

Nomenclatura : LP-SM-5-2024-HRHD-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA LOS PACIENTES DE HEMODIALISIS DEL HOSPITAL lll

REGIONAL HONORIO DELGADO ESPINOZA

Ruc/caédigo : 20377339461 Fecha de envio : 19/06/2024
Nombre o0 Razén social : B.BRAUN MEDICAL PERU S.A. Hora de envio : 18:31:28
Consulta: Nro. 10

Consulta/Observacion:
Solicitamos al Comité indicar si para el item N° 4.1 Solucién para Hemodidlisis Acida Sol 4 L, la siguiente composicion es

la requerida: Cada 1000 mL contiene:
Cloruro de Sodiog......... 23,52 g/L Bicarbonato de Sodio....65,94 g/L Excipientes c.s.p.
Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5.2 Literal: 4.2 Pagina: 53

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

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACLARA QUE LA COMPOSICION DE SU CONSULTA CORRESPNDE AL SUB ITEM 4.2 (SOLUCION PARA
HEMODIALIS CON BICARBONATO SOL. 4 L) MAS NO AL SUB ITEM 4.1 ( SOLUCION ARA HEMODIALISIS ACIDA
SOL 4 L), POR LO QUE NO SE PUEDE ABSOLVER SU CONSULTA AL NO ESTAR CLARA.

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

Fecha de Impresion: 27/06/2024 06:28



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA-HOSPITAL REGIONAL HONORIO DELGADO

Nomenclatura : LP-SM-5-2024-HRHD-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA LOS PACIENTES DE HEMODIALISIS DEL HOSPITAL lll

REGIONAL HONORIO DELGADO ESPINOZA

Ruc/caédigo : 20608675028 Fecha de envio : 19/06/2024
Nombre o0 Razén social :  ZMART WORKS HOLDING E.L.R.L. Hora de envio : 21:35:58
Consulta: Nro. 11

Consulta/Observacion:

El objeto de convocatoria indica productos farmacéuticos, sin embargo por definiciéon otorgada por DIGEMID, los
productos a contratar son dispositivos médicos, los cuales no requieren tratamientos especificos como Buenas Practicas
de Distribucién y Transporte para su comercializacién o la implementacién de un proceso de famarcovigilancia.

Solicitamos al comité pueda aclarar esta definicion de acuerdo a la normativa vigente aprobada por DIGEMID.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: | Literal: 1.2 Pagina: 15
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACLARA QUE EL PROCESO CONSIGNA PRODUCTOS FARMACEUTICOS (MEDICAMENTOS), ASI COMO
DISPOSITIVOS MEDICOS Y QUE EN NINGUNO DE LOS CASOS SE ESTA SOLICITANDO BUENAS PRACTICAS DE
TRANSPORTE NI PROCESO DE FARMACOVIGILANCIA

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

Fecha de Impresion: 27/06/2024 06:28



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA-HOSPITAL REGIONAL HONORIO DELGADO

Nomenclatura : LP-SM-5-2024-HRHD-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA LOS PACIENTES DE HEMODIALISIS DEL HOSPITAL lll

REGIONAL HONORIO DELGADO ESPINOZA

Ruc/caédigo : 20608675028 Fecha de envio : 19/06/2024
Nombre o0 Razén social :  ZMART WORKS HOLDING E.L.R.L. Hora de envio : 21:35:58
Consulta: Nro. 12

Consulta/Observacion:
En el literal 1.9 de plazo de entrega se muestra un calendario de entrega, el cual indica que se realizara la lera entrega
en el aflo 2024 10 dias posterior a la emision de la orden de compra (OC).

Solicitamos al comité pueda aclarar el tiempo que transcurre entre la entrega 1 y 2, al igual que entre la entrega 2 y 3, ya
sea indicando el nUmero de dias entre cada entrega o especificando el mes de entrega del 2025 correspondiente. De esta
forma la entidad asegura la disponibilidad de los productos en el momento adecuado para la atencion de los pacientes.

Ademas solicitamos se incluya que se debe generar una OC previo a cada entrega, ya que de no ser asi, el proceso de
entrega y cobranza se complica para los proveedores, evitando asi penalidades y reprocesos.

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

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACLARA QUE LA SEGUNDA ENTREGA PODRIA SER ADELANTADA PARA EL ANO 2024, PREVIA
COORDINACION Y ACEPTACION DEL CONTRATISTA Y DE ACUERDO A DISPONIBILIDAD PRESUPUETAL. LA
TERCERA ENTREGA SERA PARA EL ANO 2025 APROXIMADAMENTE EN EL MES DE ABRIL, PREVIA
APROBACION DE REMESAS O SALDOS DE BALANCE. DE NO HABER DISPONIBILIDAD EN EL ANO 2024 PARA LA
SEGUNDA ENTREGA, SE CORRERAN LAS FECHAS HASTA EL MES DE ABRIL 2025 APROXIMADAMENTE.
SE ACLARA TAMBIEN QUE, EL PLAZO DE ENTREGA SERA DE 10 DIAS CALENDARIOS COMPUTADOS A PARTIR
DEL DIA SIGUIENTE DE RECIBIDO EL ACUSE DE RECEPCION DE LA ORDEN DE COMPRA POR PARTE DEL

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

SE ACLARA QUE LA SEGUNDA ENTREGA PODRIA SER ADELANTADA PARA EL ANO 2024, PREVIA
COORDINACION Y ACEPTACION DEL CONTRATISTA Y DE ACUERDO A DISPONIBILIDAD PRESUPUETAL. LA
TERCERA ENTREGA SERA PARA EL ANO 2025 APROXIMADAMENTE EN EL MES DE ABRIL, PREVIA
APROBACION DE REMESAS O SALDOS DE BALANCE. DE NO HABER DISPONIBILIDAD EN EL ANO 2024 PARA LA
SEGUNDA ENTREGA, SE CORRERAN LAS FECHAS HASTA EL MES DE ABRIL 2025 APROXIMADAMENTE.
SE ACLARA TAMBIEN QUE, EL PLAZO DE ENTREGA SERA DE 10 DIAS CALENDARIOS COMPUTADOS A PARTIR
DEL DIA SIGUIENTE DE RECIBIDO EL ACUSE DE RECEPCION DE LA ORDEN DE COMPRA POR PARTE DEL

Fecha de Impresion: 27/06/2024 06:28



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA-HOSPITAL REGIONAL HONORIO DELGADO

Nomenclatura : LP-SM-5-2024-HRHD-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA LOS PACIENTES DE HEMODIALISIS DEL HOSPITAL lll

REGIONAL HONORIO DELGADO ESPINOZA

Ruc/caédigo : 20608675028 Fecha de envio : 19/06/2024
Nombre o0 Razén social :  ZMART WORKS HOLDING E.L.R.L. Hora de envio : 21:35:58
Consulta: Nro. 13

Consulta/Observacion:

Segun el inciso h) del numeral inciso 2.2.1.1 Documentos para la presentacion de la empresa, se debera presentar el
Certificado BPA vigente del almacén tercero que brinde servicio de almacenamiento.

Por lo cual, se solicita considerar vigente la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento que se encuentren en
proceso de Renovacion de Certificacion, segun el Articulo 66 numeral 13 de la Ley 27444 Ley del Procedimiento
Administrativo que dice:

"En caso de renovaciones de autorizaciones, licencias, permisos y similares, se entiendan automaticamente prorrogados
en tanto hayan sido solicitados durante la vigencia original, y mientras la autoridad instruye el procedimiento de
renovacion y notifica la decisidn definitiva sobre este expediente”

Ademas, el DS 014-2011-SA, que aprueba el reglamento de establecimientos farmacéuticos, indica en el Titulo XII:
Certificacion de Buenas Practicas; Capitulo |: Aspectos Generales y articulo 110, ¢que para el caso de recertificacion, en
los casos que la ANM no pudiera realizar la auditoria solicitada, podra ampliar la vigencia del certificado BPA por un
periodo no mayor de 90 dias".

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

LEY 27444 DS 014-2011-SA
Andlisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACLARA Y SE ACEPTA QUE CONFORME A LO ESTABLECIDO EN EL DS 014-2011 SA (REGLAMENTO DE
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS) SE ACEPTARA PARA EL CASO DE LA RECERTIFICACION ESTE DEBE
SER SOLICITADO COMO MINIMO 90 DIAS ANTES DE SU VENCIMIENTO. EN EL CASO QUE LA ANM NO PODRIA
REALIZAR LA AUDITORIA SOLICTADA PODRA AMPLIAR LA VIGENCIA DEL CERTIFICADO DE BPA POR UN
PERIODO NO MAYOR DE 90 DIAS. PARA LO CUAL DEBERAN PRESENTAR LOS DOCUMENTOS DE SOLICITUD DE
REINSCRIPCION.

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

EN RELACION A LAS BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, ES DE INDICAR QUE:

CONFORME A LO ESTABLECIDO EN EL DS 014-2011 SA (REGLAMENTO DE ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS) SE ACEPTARA PARA EL CASO DE LA RECERTIFICACION ESTE DEBE SER SOLICITADO
COMO MINIMO 90 DIAS ANTES DE SU VENCIMIENTO. EN EL CASO QUE LA ANM NO PODRIA REALIZAR LA
AUDITORIA SOLICTADA PODRA AMPLIAR LA VIGENCIA DEL CERTIFICADO DE BPA POR UN PERIODO NO
MAYOR DE 90 DIAS. PARA LO CUAL DEBERAN PRESENTAR LOS DOCUMENTOS DE SOLICITUD DE
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Nomenclatura : LP-SM-5-2024-HRHD-1
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Consulta: Nro. 14

Consulta/Observacion:
Con respecto al Cateter venoso central 12 F x 15 CM, se solicita guia "King Prof" aguja de aleacién Titanio niquel.

Se solicita ampliar la descripcién incluyendo el material ¢ Acero Inoxidable¢, ya que se trata de un material ampliamente
utilizado en el ambito quirargico, ademas que el material de la guia no implica un riesgo o un beneficio para el paciente al
momento de la insercion del catéter. A fin de fomentar la pluralidad de postores y evitar que el proceso esté direccionado
a un postor especifico, y que solo Fresenius cumple con esta caracteristica.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 5.2 Literal: 1. Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
SE ACOGE LA OBSERVACION, SE RETIRA EL TERMINO KING PROF, QUEDANDO DE LA SIGUIENTE MANERA:
GUIA METALICA DE ACERO INOXIDABLE O NIQUEL Y TITANIO FLEXIBLE Y RESISTENTE A ACODAMIENTO

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
EN RELACION LAS OTRAS PIEZAS DEL SET, QUEDA DE LA SIGUIENTE MANERA:
GUIA METALICA DE ACERO INOXIDABLE O NIQUEL Y TITANIO FLEXIBLE Y RESISTENTE A ACODAMIENTO, (...)

Fecha de Impresion: 27/06/2024 06:28
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Consulta: Nro. 15

Consulta/Observacion:

Catéter Venoso Central 12F x 15cm

Se solicita otras piezas del Set: Con Aguja de introduccion G18 x 2 3/4¢, , en Y, con valvula hemostatica o con aguja de
introduccion de G 18 x2 7/8

Se solicita considerar como opcional la caracteristica ¢en Y, con valvula hemostatica¢, ya que esta caracteristica no
implica un riesgo o un beneficio para el paciente al momento de la insercion del catéter. A fin de fomentar la pluralidad de
postores y evitar que el proceso esté direccionado a un postor especifico, ya que solo Fresenius cumple con esta
caracteristica.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5.2 Literal: 1. Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACOGE SU CONSULTA, QUEDANDO DE LA SIGUIENTE MANERA:
CON AGUJA DE INTRODUCCION G18 X 2 3/4¢,, Y DE MANERA OPCIONAL EN Y, CON VALVULA HEMOSTATICA O
CON AGUJA DE INTRODUCCION DE G 18 X2 7/8

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

EN RELACION LAS OTRAS PIEZAS DEL SET, QUEDA DE LA SIGUIENTE MANERA:

()

CON AGUJA DE INTRODUCCIQN G18 X 2 3/4" , Y DE MANERA OPCIONAL EN Y, CON VALVULA HEMOSTATICA O
CON AGUJA DE INTRODUCCION DE G 18 X2 7/8
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Consulta: Nro. 16

Consulta/Observacion:

Catéter Venoso Central 12F x 15cm

Se solicita en otras piezas del Set: Tapones safe site, tipo valvulas para los [lUmenes del catéter, que permiten la
administraciéon de la solucion sin agujas, pudiendo presentarse en forma alternativa tapones de inyeccién.

Nuestro producto cuenta con tapones ¢End Capg,

Se solicita considerar el componente ¢End Cap¢, como equivalente al ¢ Tapon de Inyeccion¢, ya que cumplen la misma
funcion y la denominacién del componente es dada por cada fabricante.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5.2 Literal: 1. Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACOGE SU CONSULTA, QUEDANDO DE LA SIGUIENTE MANERA:

EL SET VIENE CON TAPONES SAFE SITE, TIPO VALVULAS PARA LOS LUMENES DEL CATETER, QUE PERMITEN
LA ADMINISTRACION DE LA SOLUCION SIN AGUJAS, PUDIENDO PRESENTARSE EN FORMA ALTERNATIVA
TAPONES DE INYECCION Y/O TAPONES END CAP

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

EN RELACION LAS OTRAS PIEZAS DEL SET, QUEDA DE LA SIGUIENTE MANERA:

)

EL SET VIENE CON TAPONES SAFE SITE, TIPO VALVULAS PARA LOS LUMENES DEL CATETER, QUE PERMITEN
LA ADMINISTRACION DE LA SOLUCION SIN AGUJAS, PUDIENDO PRESENTARSE EN FORMA ALTERNATIVA
TAPONES DE INYECCION Y/O TAPONES END CAP
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Consulta: Nro. 17

Consulta/Observacion:
Catéter Venoso Central 12F x 15cm
Otras piezas del Set: Con bisturi con mango y cable para la monitorizacién del EKG intraauricular

Se solicita considerar como opcional los accesorios ¢ Bisturi con mangog¢, y ¢cable para la monitorizacion del EKG
intraauricular¢, ya que el bisturi es un instrumento de uso comun en la sala quirdrgica y el Cable de monitorizacién EKG
no es de uso esencial en el procedimiento de implantacion del catéter, a fin de fomentar la pluralidad de postores y evitar
gue el proceso esté direccionado a un postor especifico (Fressenius).

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5.2 Literal: 1. Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACOGE SU CONSULTA, QUEDANDO DE LA SIGUIENTE MANERA:
CON JERINGA, Y BISTURI CON MANGO DE MANERA OPCIONAL
CABLE PARA LA MONITORIZACION DEL EKG INTRAAURICULAR DE MANERA OPCIONAL

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

EN RELACION LAS OTRAS PIEZAS DEL SET, QUEDA DE LA SIGUIENTE MANERA:

)

CON JERINGA, Y BISTURI CON MANGO DE MANERA OPCIONAL

CABLE PARA LA MONITORIZACION DEL EKG INTRAAURICULAR DE MANERA OPCIONAL

Fecha de Impresion: 27/06/2024 06:28



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA-HOSPITAL REGIONAL HONORIO DELGADO

Nomenclatura : LP-SM-5-2024-HRHD-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA LOS PACIENTES DE HEMODIALISIS DEL HOSPITAL lll

REGIONAL HONORIO DELGADO ESPINOZA

Ruc/caédigo : 20608675028 Fecha de envio : 19/06/2024
Nombre o0 Razén social :  ZMART WORKS HOLDING E.L.R.L. Hora de envio : 21:35:58
Consulta: Nro. 18

Consulta/Observacion:
5.2 Caracteristicas Técnicas
2. Filtro Hemodialisis de Polisulfona 1.8-1.9m2: Dializador de Bajo flujo menor a 22 ml x mmhg x hora

Se solicita aclarar si la caracteristica de ¢ Dializador de Bajo flujo menor a 22 ml x mmhg x hora¢ hace referencia al
¢ Coeficiente de Ultrafiltracién CUF¢,.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5.2 Literal: 2. Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
SE ACLARA QUE SE REFIERE AL COEFICIENTE ULTRAFILTRACION (KuF)

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

EN RELACION A LAS CARACTERISTICAS PARTICULARES DEL FILTRO DE HEMODIALISI DE POLISULFONA, SE
ACLARA QUE:

DIALIZADOR DE BAJO FLUJO MENOR A 22 ML X MMHG X HORA (EL CUAL REFIERE AL COEFICIENTE
ULTRAFILTRACION (KuF))
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Consulta: Nro. 19

Consulta/Observacion:
5.2 Caracteristicas Técnicas
2. Filtro Hemodialisis de Polisulfona 1.8-1.9m2: Dializadores de alta eficiencia mayor a 700 ml x minuto

Se solicita aclarar si la caracteristica de ¢ Dializadores de alta eficiencia mayor a 700 ml x minuto¢, hace referencia al
¢ Coeficiente de transferencia de masas KoA¢,, igualmente aclarar si la entidad esta solicitando dializadores des Alto Flujo
o de Bajo Flujo, de ser el caso se solicita incluir los dializadores de bajo flujo pues cumplen con las caracteristicas
técnicas solicitadas por la entidad.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5.2 Literal: 2, Pagina: 24

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

Analisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACLARA QUE SE ACEPTARA DIALIZADORES DE BAJO FLUJO SIEMPRE Y CUANDO TENGA UN koA MAYOR A
700 (ALTA EFICACIA)

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

EN RELACION A LAS CARACTERISTICAS PARTICULARES DEL FILTRO DE HEMODIALISI DE POLISULFONA, SE
ACLARA QUE:

SE ACEPTARA DIALIZADORES DE BAJO FLUJO SIEMPRE Y CUANDO TENGA UN koA MAYOR A 700 (ALTA
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Consulta: Nro. 20

Consulta/Observacion:

5.2 Caracteristicas Técnicas
3. Set de Linea Arterial y Venosa para Hemodidlisis: con 2 transductores para linea arterial y 1 transductor para linea
venosa

Se solicita aclarar si los Transductores solicitados hacen referencia al componente ¢ Protector del Transductor¢, ya que un
Transductor es una valvula que regula el flujo y es de venta separada del Set de Lineas que requiere un Registro
Sanitario separado, mientras que el Protector del Transductor filtra cualquier sustancia extrafia del circuito sanguineo
extracorporeo y es un componente del Set de Lineas Arteriovenoso.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5.2 Literal: 3. Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
SE ACLARA QUE EL TERMINO SE REFIERE A PROTECTOR DE TRASNDUCTOR

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
EN RELACION A LA PRESENTACION, LOS TRANSDUCTORES, REFIERE A PROTECTOR DE TRASNDUCTOR.
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