PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA - SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA

Nomenclatura : AS-SM-37-2023-RPSA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA) LIBRE X 100 DETERMINACIONES PARA LA RED DE

SALUD AREQUIPA CAYLLOMA

Ruc/cédigo : 20524800510 Fecha de envio : 18/10/2023
Nombre o Razoén social :  LAB & HEALTH SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 09:54:55
Consulta: Nro. 1

Consulta/Observacion:
Se solicita al comité de seleccidn que las caracteristicas a acreditar sean:
REACTIVO: Presentacion, tiempo de expiracién, metodologia y muestra.

Acapite de las bases : Seccién: General Numeral: 2.2.1.1. Literal: 1l Pagina: 22
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:
Con respecto a la consulta efectuada esta no se da por aceptada, se debera regir a las EETT solicitadas en las bases.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
NO ADMITIDA

Fecha de Impresion: 23/10/2023 04:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA - SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA

Nomenclatura : AS-SM-37-2023-RPSA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA) LIBRE X 100 DETERMINACIONES PARA LA RED DE

SALUD AREQUIPA CAYLLOMA

Ruc/cédigo : 20524800510 Fecha de envio : 18/10/2023
Nombre o0 Razén social : LAB & HEALTH SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 09:54:55
Consulta: Nro. 2

Consulta/Observacion:
Se solicita al comité de seleccién aceptar documentos emitidos por el fabricante (carta) para la acreditacion de
especificaciones técnicas del reactivo.

Acapite de las bases : Seccién: General Numeral: 2.2.1.1. Literal: |l Pagina: 22
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

Con respecto a la consulta efectuada se da por aceptada, aceptando la carta del fabricante donde acredite las
especificaciones técnicas del reactivo

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

Fecha de Impresion: 23/10/2023 04:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA - SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA

Nomenclatura : AS-SM-37-2023-RPSA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA) LIBRE X 100 DETERMINACIONES PARA LA RED DE

SALUD AREQUIPA CAYLLOMA

Ruc/cédigo : 20524800510 Fecha de envio : 18/10/2023
Nombre o0 Razén social : LAB & HEALTH SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 09:54:55
Consulta: Nro. 3

Consulta/Observacion:
Se solicita al comité de seleccion aceptar como bienes similares para la acreditacion de la experiencia del postor a:
INSUMOS Y REACTIVOS DE LABORATORIO EN GENERAL.

Acapite de las bases : Seccién: General Numeral: 3.1 Literal: Il Pagina: 28
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

Con respecto a la consulta efectuada se acepta, ampliando los bienes comunes a insumos y reactivos de labolatorio en
general. Bienes similares: Suministros medicos, productos farmaceuticos, insumos medicos, insumos y reactivos de
laboratorio

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

Fecha de Impresion: 23/10/2023 04:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA - SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA

Nomenclatura : AS-SM-37-2023-RPSA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA) LIBRE X 100 DETERMINACIONES PARA LA RED DE

SALUD AREQUIPA CAYLLOMA

Ruc/cédigo : 20524800510 Fecha de envio : 18/10/2023
Nombre o0 Razén social : LAB & HEALTH SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 09:54:55
Consulta: Nro. 4

Consulta/Observacion:
Se solicita al comité las EE.TT. del equipo en cesién de uso.

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

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
Con respecto a la consulta efectuada se acepta, incluyendo las especificaciones del equipo en cesion de uso

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

Fecha de Impresion: 23/10/2023 04:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA - SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA

Nomenclatura : AS-SM-37-2023-RPSA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA) LIBRE X 100 DETERMINACIONES PARA LA RED DE

SALUD AREQUIPA CAYLLOMA

Ruc/cadigo : 20110200201 Fecha de envio : 18/10/2023
Nombre o0 Razén social :  QUIMTIA S.A. Hora de envio : 17:56:31
Consulta: Nro. 5

Consulta/Observacion:

En la pagina 20, de las caracteristicas técnicas solicitan, equipamiento, analizador de inmunoensayo de luminiscencia
automatico, se entiende que el requerimiento del &rea usuario es contar con un analizador de inmunoensayo con
metodologia quimioluminiscencia totalmente automatizado. Se solicita al comité si es correcto nuestro entender.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3 Literal: 3.1 Pagina: 20
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
Si es correcta la apreciacion.

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

Fecha de Impresion: 23/10/2023 04:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA - SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA

Nomenclatura : AS-SM-37-2023-RPSA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA) LIBRE X 100 DETERMINACIONES PARA LA RED DE

SALUD AREQUIPA CAYLLOMA

Ruc/cadigo : 20110200201 Fecha de envio : 18/10/2023
Nombre o0 Razén social :  QUIMTIA S.A. Hora de envio : 17:56:31
Consulta: Nro. 6

Consulta/Observacion:

En la pagina 21, de las caracteristicas técnicas solicitan reactivos sin sellar en posicién vertical dentro del analizador de
2°C ¢ 10°C, durante maximo de 28 dias. Se entiende que la temperatura solicitada tiene que estar dentro del rango de 2
a 10 °C lo cual tener una temperatura de 4°C ¢, 10°C estaria dentro del requerimiento solicitado. Se solicita al comité si
es correcto nuestro entender.

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

Analisis respecto de la consulta u observacion:
Si es correcta la apreciacion.

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

Fecha de Impresion: 23/10/2023 04:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA - SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA

Nomenclatura : AS-SM-37-2023-RPSA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA) LIBRE X 100 DETERMINACIONES PARA LA RED DE

SALUD AREQUIPA CAYLLOMA

Ruc/cadigo : 20110200201 Fecha de envio : 18/10/2023
Nombre o0 Razén social :  QUIMTIA S.A. Hora de envio : 17:56:31
Consulta: Nro. 7

Consulta/Observacion:

En la pagina 21, de las caracteristicas técnicas solicitan reactivos sin sellar en posicién vertical dentro del analizador de
2°C ¢ 10°C, durante méximo de 28 dias. Se entiende que el tiempo de 28 dias dentro de analizador es el tiempo de
estabilidad. Se solicita al comité si es correcto nuestro entender.

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

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
Si es correcta la apreciacion.

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

Fecha de Impresion: 23/10/2023 04:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA - SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA

Nomenclatura : AS-SM-37-2023-RPSA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA) LIBRE X 100 DETERMINACIONES PARA LA RED DE

SALUD AREQUIPA CAYLLOMA

Ruc/cadigo : 20110200201 Fecha de envio : 18/10/2023
Nombre o0 Razén social :  QUIMTIA S.A. Hora de envio : 17:56:31
Consulta: Nro. 8

Consulta/Observacion:

Con respecto al Registro Sanitario o certificado de Registro Sanitario, (pagina 23/51 de las presentes bases
respectivamente), indican que en caso algun producto no requiera de Registro Sanitario, solicitamos amablemente que
para aquellos productos no sujetos a Registro Sanitario se acepte el documento emitido por DIGEMID a través del cual
sustenta el producto no se encuentra sujeto a otorgamiento de Registro Sanitario o el listado de la pagina web de
DIGEMID de aquellos productos que no requieren Registro Sanitario.

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

Analisis respecto de la consulta u observacion:
Es correcto

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

Fecha de Impresion: 23/10/2023 04:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA - SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA

Nomenclatura : AS-SM-37-2023-RPSA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA) LIBRE X 100 DETERMINACIONES PARA LA RED DE

SALUD AREQUIPA CAYLLOMA

Ruc/cadigo : 20110200201 Fecha de envio : 18/10/2023
Nombre o0 Razén social :  QUIMTIA S.A. Hora de envio : 17:56:31
Consulta: Nro. 9

Consulta/Observacion:

Con respecto al Protocolo de analisis, (pagina 23/51 de las presentes bases respectivamente), solicitamos amablemente
gue acepte este documento emitido en el formato propio de cada fabricante en todos sus extremos suscrito por el area
correspondiente del fabricante y refrendado por el quimico farmacéutico de la empresa postora, teniendo en cuenta que
los certificados de analisis (protocolos de andlisis) son emitidos por los fabricantes de acuerdo a los resultados de su
propia metodologia y en un formato propio.

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

Analisis respecto de la consulta u observacion:
Con respecto a la consulta esta no es aceptada, quedando como se indica en las bases

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
NO ADMITIDA

Fecha de Impresion: 23/10/2023 04:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA - SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA

Nomenclatura : AS-SM-37-2023-RPSA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA) LIBRE X 100 DETERMINACIONES PARA LA RED DE

SALUD AREQUIPA CAYLLOMA

Ruc/cadigo : 20110200201 Fecha de envio : 18/10/2023
Nombre o0 Razén social :  QUIMTIA S.A. Hora de envio : 17:56:31
Consulta: Nro. 10

Consulta/Observacion:

Con respecto al Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM), (pagina 23/51 de las presentes bases
respectivamente), solicitamos amablemente que como documento equivalente al CBPM acepten el certificado ISO
13485:2016, conforme lo dispone el DS 016-2011 SA y sus modificatorias.

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

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
Con respecto a la consulta efectuada, esta es aceptada, quedando como CBPM o ISO 13485:2016

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

Fecha de Impresion: 23/10/2023 04:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA - SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA

Nomenclatura : AS-SM-37-2023-RPSA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA) LIBRE X 100 DETERMINACIONES PARA LA RED DE

SALUD AREQUIPA CAYLLOMA

Ruc/cadigo : 20110200201 Fecha de envio : 18/10/2023
Nombre o0 Razén social :  QUIMTIA S.A. Hora de envio : 18:44:31
Consulta: Nro. 11

Consulta/Observacion:

En el numeral 1.9 de la pagina 15 de bases se establece que el plazo para la primera entrega debe realizarse a los diez
(10) dias calendarios en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion; al respecto, debemos sefialar
gue considerando los tiempos de importacién, desaduanaje, transporte, los factores climaticos y/o ambientales y la
propia coyuntura de los rebrotes de COVID-19; entre otros factores mas, esto puede superar los dias mencionados en el
presente requerimiento; lo cual limita la participacion de potenciales postores y lo reduce a solo aquellos que tienen los
bienes y/o equipos ya en stock; o por lo contrario, que se tenga que importar los bienes con anterioridad sin tener la
certeza de ser adjudicados con la buena pro, todo esto en aras de cumplir el requerimiento de entrega sefialado; por lo
cual, solicitamos gentilmente se amplie este plazo de la primera entrega a 30 (treinta) dias calendarios como méaximo,
contabilizados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra.

Acépite de las bases : Seccion: General Numeral: 1 Literal: 1.9 Pagina: 15
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Con respecto a la consulta efectuada, esta se aclara que es ENTREGA UNICA en un plazo de diez (10) dias calendarios,
contabilizados a partir del dia siguiente de suscrito el contrato, por lo que no se acepta lo solicitado

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
NO ADMITIDA

Fecha de Impresion: 23/10/2023 04:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA - SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA

Nomenclatura : AS-SM-37-2023-RPSA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA) LIBRE X 100 DETERMINACIONES PARA LA RED DE

SALUD AREQUIPA CAYLLOMA

Ruc/cadigo : 20110200201 Fecha de envio : 18/10/2023
Nombre o0 Razén social :  QUIMTIA S.A. Hora de envio : 18:44:31
Consulta: Nro. 12

Consulta/Observacion:

En esta seccion de las bases se solicita Unica y exclusivamente la presentacion del ANEXO 03 para la acreditacion del
cumplimiento de las especificaciones técnicas; es decir, la sola presentacion de dicho anexo acreditara de todas y cada
una de las EETT solicitadas en las presentes bases, ¢Podria el comité confirmar si es correcta nuestra apreciacion?

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1 Literal: d Pagina: 16
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

No es correcta la apreciacion en la pag 22 y 23 se especifica los documentos de adminishilidad, donde se solicita la ficha
tecnica que indica las caracteristicas del bien solicitado

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

Fecha de Impresion: 23/10/2023 04:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA - SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA

Nomenclatura : AS-SM-37-2023-RPSA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA) LIBRE X 100 DETERMINACIONES PARA LA RED DE

SALUD AREQUIPA CAYLLOMA

Ruc/cadigo : 20110200201 Fecha de envio : 18/10/2023
Nombre o0 Razén social :  QUIMTIA S.A. Hora de envio : 18:44:31
Consulta: Nro. 13

Consulta/Observacion:

En esta seccion de las bases se considera como bienes similares la VENTA DE SUMINISTROS MEDICOS,
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, INSUMOS MEDICOS. Sin embargo, se debe considerar que el término similares es
muy amplio, pudiendo caber mas opciones en aras de fomentar la mas amplia participacion de potenciales; en ese
sentido, solicitamos de la manera mas atenta que para acredita la experiencia del postor se considere como bienes
similares la VENTA DE SUMINISTROS MEDICOS, PRODUCTOS FARMACEUTICOS, INSUMOS MEDICOS Y/O
REACTIVOS DE LABORATORIO EN GENERAL.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.2 Literal: b Pagina: 26

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

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se da por aceptada la consulta quedando como bienes similares: Suministros medicos, productos farmaceuticos, insumos
medicos, insumos Yy reactivos de laboratorio

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

Fecha de Impresion: 23/10/2023 04:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA - SALUD RED PERIFERICA AREQUIPA

Nomenclatura : AS-SM-37-2023-RPSA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA) LIBRE X 100 DETERMINACIONES PARA LA RED DE

SALUD AREQUIPA CAYLLOMA

Ruc/cadigo : 20537139120 Fecha de envio : 18/10/2023
Nombre o0 Razén social : DELTALAB PERU S.A.C. Hora de envio : 20:52:17
Consulta: Nro. 14

Consulta/Observacion:

Presentacion: Cien (100) determinacién por caja

La presentacién de un reactivo es muy importante para garantizar la estabilidad. La mayoria de las casas comerciales
trabajan en mejorar en sus presentaciones del kit a 2 x 50 Determinaciones ya que es una buena opcion para preservar la
estabilidad de la otra mitad mientras no se usa.

Solicitamos amablemente al comité y en coordinacién con el area usuaria a considerar e INCLUIR como caracteristica en
el kit de 100 determinaciones por caja y pueda tener su ¢ presentacion fisica con 2x50 Determinaciones¢,, esto con la
finalidad de cuidar la estabilidad del reactivo una vez abordo en el analizador.

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

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Con respecto a la consulta efectuada esta es aceptada, presentacion de kit x 100 determinaciones 6 kit 2 x 50
determinaciones

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

Fecha de Impresion: 23/10/2023 04:24



