PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-43-2024-ESSALUD-RAJUNIN-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : ADQUISICION ANUAL DE REACTIVOS DE INMUNOLOGIA PARA DOSAJE DE HORMONAS y MARCADORES

TUMORALES PARA LA RED ASISTENCIAL JUNIN PARA 12 MESES

Ruc/cédigo : 20601065691 Fecha de envio : 03/01/2025
Nombre o0 Razoén social :  RAPIDIAGNOSTICS S.A.C. Hora de envio : 15:33:31
Observacion: Nro. 1

Consulta/Observacion:

En cuanto a las caracteristicas tecnicas del analizador se solicita:

Un analizador de bioquimica e inmunologia grande

Considerando la cantidad de pruebas realizadas por el cento de salud ademas de que los analizadores grandes ocupan
mas espacio fisico del que el laboratorio no dispone y amparados en el principio de equidad que rige las contrataciones
Solcitamos amablemente al comite de seleccion en coordinacion con el usuario considere AMPLIAR el requerimiento al
aceptar un analizaodr de bioquimica e inmunologia para este proceso de seleccion

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3 Literal: 1 Pagina: 95
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

art 2 ley de contrataciones con el estado inciso g principio de equidad

Analisis respecto de la consulta u observacion:

No se acoge la observacién; en funcion al requerimiento que contiene Especificaciones Tecnicas formulado de acuerdo a
la necesidad del area usuaria, se ha realizado el estudio de mercado por parte del Organo encargado de las
Contrataciones donde se ha demostrado la pluralidad de potenciales postores y marcas, la cual fue supervisado por la
Direccién de Gestion de Riesgos

Organismo Supervisor de Contrataciones del Estado por la tanto no se ha vulnerado ningun principio de la contratacion
publica mas al contrario se respeto el principio de libertad de concurrencia y competencia.

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

Fecha de Impresion: 14/02/2025 12:58



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD
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Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION ANUAL DE REACTIVOS DE INMUNOLOGIA PARA DOSAJE DE HORMONAS y MARCADORES

TUMORALES PARA LA RED ASISTENCIAL JUNIN PARA 12 MESES

Ruc/caédigo : 20563090805 Fecha de envio : 03/01/2025
Nombre o Razén social : BIOASSAY PERU S.A.C. Hora de envio : 15:41:42
Observacion: Nro. 2

Consulta/Observacion:

En la pagina 24 de las bases administrativas, en el numeral 2.4. Perfeccionamiento del Contrato, indican que el postor
ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento, debe presentar la documentacion
requerida en mesa de partes de la Red Asistencial Junin, sito Av. Independencia N° 276 ¢, El Tambo ¢, Huancayo, horario
de lunes a viernes de 08:00 a.m. a 04:00 pm.

Teniendo en consideracion que hay postores que se encuentran en distintos departamentos del pais, se solicita poder
incluir adicionalmente que el postor ganador de la buena pro pueda presentar los documentos para perfeccionar el
contrato por medio de la mesa de partes virtual de la Entidad ya que de esta manera se cumpliria con el principio de
libertad de concurrencia e igualdad de trato y se cumpliria correctamente con el objeto de la contratacién.

Acépite de las bases : Seccion: General Numeral: 2 Literal: 2.4 Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

No se acoge la observacion; se debe tener en cuenta que para este procedimiento de seleccion derivado de una Licitacion
Publica se debe presentar como garantia de fiel cumplimiento la carta fianza, este documento debe presentarse de forma
fisica junto con los demas documentos.

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

Fecha de Impresion: 14/02/2025 12:58
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Ruc/caédigo : 20563090805 Fecha de envio : 03/01/2025
Nombre o Razén social : BIOASSAY PERU S.A.C. Hora de envio : 15:41:42
Observacion: Nro. 3

Consulta/Observacion:
En la Pag. 26. de las bases administrativas, dentro de la experiencia del postor indican lo siguiente:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a 1°608,772.70 (Un millén seiscientos ocho mil
setecientos setenta y dos con 70/100 soles); en atencidn a lo antes expuesto, se observa lo siguiente:

Que en atencion al articulo 49.6. del Reglamento de LCE, deberia incluirse el beneficio para los postores que acrediten
tener la condicion de micro y pequefia empresa, que el requisito de calificacion de experiencia del postor en la
especialidad, la experiencia exigida a no podra superar el 25% del valor estimado y de esta manera cumplir con el
principio de libertad de concurrencia e igualdad de trato.

Acépite de las bases : Seccion: General 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:

No se acoge la observacion, de conformidad al articulo 49.6 del Reglamento que a la letra dice:¢, Cuando en los
procedimientos de seleccion para la contratacion de bienes y servicios en general se incluya el requisito de calificacion de
experiencia del postor en la especialidad, la experiencia exigida a los

postores que acrediten tener la condicién de micro y pequefia empresa, o los consorcios conformados en su totalidad por
estas, no podra superar el 25% del valor estimado, siempre que el procedimiento de seleccion o item respectivo, por su
cuantia, corresponda a una Adjudicacién Simplificada.¢,

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

Fecha de Impresion: 14/02/2025 12:58
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Ruc/cadigo : 20549590951 Fecha de envio : 03/01/2025
Nombre o0 Razén social : LABDEALERS MEDICA S.A.C. Hora de envio : 16:25:42
Consulta: Nro. 4

Consulta/Observacion:

Respecto al literal f) Ficha técnica/ Folleteria/Manual de Instrucciones de uso o inserto o brochure y/o cartas emitidas por
el fabricante, fabricante legal o duefio de la marca (original o copia simple) en concordancia con el del requerimiento.
Respecto al literal f) menciona los aspectos de las especificaciones técnicas que se deben acreditar para el reactivo, tales
como: Presentacion, metodologia y muestra bioldgica. Sin embargo, es pertinente mencionar que dentro de
¢ Presentacion¢, se detalla el tiempo de expiracion del reactivo, caracteristica que no puede ser acreditada con
informacion de fabricante, puesto que corresponde a un compromiso del postor que se evallan durante la ejecucion
contractual.

Por consiguiente, solicitamos al Comité de Seleccidn en coordinacién con el area usuaria pueda considerar como puntos
a acreditar para el reactivo:

Reactivo: Presentacion (excepto tiempo de expiracion), metodologia y muestra bioldgica.

Acépite de las bases : Seccion: General Numeral: CAP Il Literal: 5 Pagina: 51
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

No se acepta su consulta las especificaciones tecncias fueron integradas de forma definitiva por la Direccion de Gestion
de Riesgos del Organismo Supervisor de Contrataciones del Estado , por tanto cefiirse a lo establecido en la ficha IETSI .

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

Fecha de Impresion: 14/02/2025 12:58
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Ruc/cadigo : 20549590951 Fecha de envio : 03/01/2025
Nombre o0 Razén social : LABDEALERS MEDICA S.A.C. Hora de envio : 16:25:42
Consulta: Nro. 5

Consulta/Observacion:

Respecto a la periodicidad del control de calidad externo, se debe tener en cuenta que los Programas de Control de
Calidad Externo pueden variar entre marcas respecto a la presentacion y con ello la entrega de controles, por ejemplo:
siendo en algunos casos presentaciones que contienen 12 frascos (programa completo), lo cual implicaria una sola
entrega, mientras que en otras presentaciones individuales pueden entregarse de manera mensual. Por tal motivo, este
punto no deberia ser restrictivo, dado que independientemente de la periodicidad de la entrega, el proveedor debe cumplir
con la entrega del Programa de control externo completo.

Por lo expuesto, solicitamos pueda retirar ¢ periodicidad dos veces al afio¢, y ampliar la periodicidad de entrega segun el
Programa de control de calidad externo.

Acépite de las bases : Seccion: General Numeral: CAP Il Literal: 7.2.1 Pagina: 57
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El area usuaria ratifica su requerimiento que a letra dice: Para la realizacion del control externo el Contratista debera
brindar sin costo para la instituciéon un programa de control de calidad externo que permita control de calidad externo con
una periodicidad de dos veces al afio que permita garantizar la calidad de los resultados de los reactivos de las pruebas
adjudicadas. El nimero de pruebas utilizadas durante el afio para el control de calidad externo deben ser obligatoriamente
suministradas por el contratista, sin costo alguno para la Entidad.Por tanto cefiirse a lo establecido.

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

Fecha de Impresion: 14/02/2025 12:58
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Ruc/caédigo : 20549590951 Fecha de envio : 03/01/2025
Nombre o0 Razén social : LABDEALERS MEDICA S.A.C. Hora de envio : 16:25:42
Observacion: Nro. 6

Consulta/Observacion:

OBSERVACION:

En la pagina 20, numeral 2.3, requisitos para perfeccionar el contrato, vemos que se solicita una serie de documentos de
los equipos ofertados, documento que solo estaria disponible en caso los postores cuenten con los equipos a ofertar en
stock, lo cual es no razonable. Debemos traer a colacion que el OSCE, a través del PRONUNCIAMIENTO N° 202-
2022/0SCE-DGR ha indicado lo siguiente: ¢(¢,)De esta manera, se puede apreciar que, si bien la Entidad estaria
solicitando determinada informacion para la suscripcidon de contrato que permita conocer el equipo que se estaria
ofertando, exigir para la suscripcién de contrato documentos otorgados por el fabricante donde indique datos, entre otros,
como ¢fecha de fabricacione y ¢nimero de serie¢, del equipo ofertado, asi como la copia de la Declaracion Unica de
Aduana (DUA) que se utiliza para solicitar que las mercancias sean sometidas a los regimenes y operaciones aduaneros;
resultarian requisitos irrazonables y excesivos, toda vez que, podria implicar que sélo los postores que ya cuentan con los
equipos en stock puedan contar con dichos documentos para la presentacion de requisitos para perfeccionar el contrato,
dado que el plazo con el que cuenta el postor de la buena para presentar los requisitos para perfeccionar el contrato, es
de ocho (8) dias habiles. Aunado a ello, se aprecia que, en el numeral 7.3.2, de la Directiva N° 004-GG-ESSALUD-2009,
modificada por la Resolucién de Gerencia General N° 1247-GG-ESSALUD-2009, suscrita por el Gerente General de
Essalud, y consignada en las Bases, se establece que, para los equipos en cesién de uso entregados por el proveedor,
este debera presentar documentacién otorgada por la casa matriz que indique fecha de fabricacion, marca, modelo y
namero de serie del equipo ofertado, asi como copia de la Declaracion Unica de Aduanas (DUA), donde acredite la fecha
de ingreso al pais. De ahi que, la documentacién otorgada por el fabricante (casa matriz) que indique la fecha de
fabricacion, marca, modelo y nimero de serie del equipo ofertado, asi como la copia de la Declaracion Unica de Aduana
(DUA) donde acredite la fecha de ingreso del equipo al pais; deberia ser presentados por el ¢ contratista¢, al momento del
internamiento de los bienes en la ejecucion contractual.¢,

En ese sentido, considerando que existen pronunciamientos del OSCE a través de los cuales se dispone que documentos
adicionales como certificados de fabricacion, DUA, péliza de seguros, sean presentados al momento de internamiento de
los bienes, OBSERVAMOS esta seccion de las bases y solicitamos al comité que dichos documentos sean presentados
al momento del ingreso del equipo.

Acépite de las bases : Seccion: General Numeral: 2.3 Literal: 7.3.2 Pagina: 20
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

No se acepta su consulta las especificaciones tecncias fueron integradas de forma definitiva por la Direccion de Gestion
de Riesgos del Organismo Supervisor de Contrataciones del Estado , por tanto cefirse a las Especificaciones Tecnicas
Contenidas en el Capitulo Ill de las bases

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

Fecha de Impresion: 14/02/2025 12:58
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Ruc/cadigo : 20549590951 Fecha de envio : 03/01/2025
Nombre o0 Razén social : LABDEALERS MEDICA S.A.C. Hora de envio : 16:25:42
Consulta: Nro. 7

Consulta/Observacion:

En la pagina 24, numeral 3.1, literal B, se solicita que la experiencia de postor, como los bienes similares, la venta de
Reactivos de laboratorio en general sea bioguimica, Inmunologia, banco de sangre o Hematologia; al respecto, si bien lo
gue busca la entidad a través de dicho requisito de calificacion es medir el grado de expertise del postor, también es
cierto que dicha medicién también es posible determinar cuando los empresas comercializan diversos reactivos en el
mercado, que el postor no comercialice Hematologia o bioquimica, no superpone la debida diligencia de las empresas
para con sus obligaciones ni mucho menos merma su conocimiento en el mercado. En ese sentido, solicitamos
atentamente, considerar para la experiencia de postor la venta de reactivos de laboratorio en general.

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

Analisis respecto de la consulta u observacion:

No se acepta la consulta, ya que el requerimiento, exclusivamente los requisitos de calificacion experiencia del postor en
la especialidad se encuentran debidamente definidos de acuerdo a la necesidad del area usuaria, asimismo en el estudio
de mercado quedo demostrado la pluraludad de postores y marcas para la presente contratacion. Por tanto cefiirse a lo
establecido.

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

Fecha de Impresion: 14/02/2025 12:58
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Ruc/caédigo : 20549590951 Fecha de envio : 03/01/2025
Nombre o0 Razén social : LABDEALERS MEDICA S.A.C. Hora de envio : 16:25:42
Observacion: Nro. 8

Consulta/Observacion:

OBSERVACION

En el literal C, pagina 48, la Entidad como parte de su requerimiento solicita que los certificados de analisis deberian
consignar cuanto menos la siguiente informacidn: analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos analisis, entre otros. Ahora bien, de acuerdo con la norma sanitaria aplicable al caso seria
el Decreto Supremo N° 016-2011-SA, la cual no indicaria una lista taxativa de datos que deberian ser consignados y/o un
formato con determinada estructura o contenido que deberia presentar el certificado de analisis en caso dicho documento
sea presentado para la inscripcién y reinscripcion de dispositivos médicos de la Clase I, II, Il y IV, ademas, de lo
precisado en el numeral 12 del Anexo N° 01 -Glosario de Términos y Definiciones- del Decreto Supremo N° 016-2011-SA,
por lo que, no habria mayor sustento normativo que respalde el requerimiento de la Entidad.

En ese sentido, considerando lo expuesto precedentemente observamos esta seccion de las bases y solicitamos a la
Entidad acepte copia simple del protocolo y/o certificado de analisis emitidos por el fabricante (extranjero) con la
informacion que éstos declaren en el mismo y en sus propios formatos.

Acapite de las bases : Seccién: General Numeral: C Literal: C Pagina: 48
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

No se acoge su observacion las especificaciones tecncias fueron integradas de forma definitiva por la Direccion de
Gestion de Riesgos del Organismo Supervisor de Contrataciones del Estado , por tanto cefiirse a las Especificaciones
Tecnicas Contenidas en el Capitulo Il de las bases

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

Fecha de Impresion: 14/02/2025 12:58



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-43-2024-ESSALUD-RAJUNIN-1
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Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION ANUAL DE REACTIVOS DE INMUNOLOGIA PARA DOSAJE DE HORMONAS y MARCADORES

TUMORALES PARA LA RED ASISTENCIAL JUNIN PARA 12 MESES

Ruc/caédigo : 20549590951 Fecha de envio : 03/01/2025
Nombre o0 Razén social : LABDEALERS MEDICA S.A.C. Hora de envio : 16:25:42
Observacion: Nro. 9

Consulta/Observacion:

OBSERVACION

De la revision de esta seccion de las bases podemos advertir que se mencionan diversos documentos y declaraciones,
las mismas que se encuentran entre las paginas 47 y 61 de estas bases, lo cual genera confusion pues algunas se
repiten en la seccion de los documentos para la suscripcion del contrato y otras se encuentran tachadas. En ese sentido,
en aras de no inducir a los postores a error, OBSERVAMOS este extremo y solicitamos al comité establecer de manera
clara y precisa que documentos deberan ser presentados de manera obligatoria, los mismos que deberan figuran en la
seccion 2.2.1. y en su defecto suprimir aquella documentacién no debera ser presentada.

Acépite de las bases : Seccion: General Numeral: 2.2.1 Literal: 2.2.1 Pagina: 47
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

No se acoge su observacion por que los documentos de presentacion obligatoria y el requerimiento se encuentran
debidamente definidas toda vez que estos cuentan con pronunciamiento emitido por la Direccion de Gestion de Riesgos
del Organismo Superior de las Contrataciones del Estado, con la cual se cuentan con bases definitivas que son las reglas
del procedimiento de seleccion.

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

Fecha de Impresion: 14/02/2025 12:58



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD
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Ruc/cédigo : 20607850209 Fecha de envio : 03/01/2025
Nombre o0 Razén social : GALENICA PERU S.A.C. Hora de envio : 21:58:43
Consulta: Nro. 10

Consulta/Observacion:

Respecto al menu de Inmunologia, obervamos que se ha solicitado la prueba de ACTH (hormona de crecimiento) y la
prueba B- Microglobulina, al respecto indicamos que cada fabricante tiene diferente menud de reactivos con diferentes
paneles, siendo dificil que una sola marca pueda cumplir con todas las pruebas del mercado en inmunologia. Al respecto
indicamos si la posibilidad que dichas pruebas pueden ser tercerizadas localmente, de tal modo se pueda permitir una
mayor pluralidad de postores.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: | Literal: 1.2 Pagina: 14
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

No se acepta la consulta, en el estudio de mercado quedo demostrado en el estudio de mercado elaborado por parte del
Organo encargado de las Contrataciones donde se ha demostrado la pluralidad de potenciales postores y marcas, la cual
fue supervisado por la Direccion de Gestion de Riesgos

Organismo Supervisor de Contrataciones del Estado, por lo tanto cefiirse a lo establecido.

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

Fecha de Impresion: 14/02/2025 12:58
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Ruc/cédigo : 20607850209 Fecha de envio : 03/01/2025
Nombre o0 Razén social : GALENICA PERU S.A.C. Hora de envio : 21:58:43
Consulta: Nro. 11

Consulta/Observacion:

Respecto al menu de Inmunologia, obervamos que se ha solicitado la prueba de ACTH (hormona de crecimiento) y la
prueba B- Microglobulina, al respecto indicamos que cada fabricante tiene diferente menud de reactivos con diferentes
paneles, siendo dificil que una sola marca pueda cumplir con todas las pruebas del mercado en inmunologia. Solicitamos
amablemente considerar un segundo equipo accesorio que brinda la misma metodologia CLIA, para el procesamiento de
dichas pruebas.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: | Literal: 1.2 Pagina: 14
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

No se acepta la consulta, en el estudio de mercado quedo demostrado en el estudio de mercado elaborado por parte del
Organo encargado de las Contrataciones donde se ha demostrado la pluralidad de potenciales postores y marcas, la cual
fue supervisado por la Direccion de Gestion de Riesgos

Organismo Supervisor de Contrataciones del Estado, por lo tanto cefiirse a lo establecido.

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

Fecha de Impresion: 14/02/2025 12:58
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Descripcién del objeto : ADQUISICION ANUAL DE REACTIVOS DE INMUNOLOGIA PARA DOSAJE DE HORMONAS y MARCADORES

TUMORALES PARA LA RED ASISTENCIAL JUNIN PARA 12 MESES

Ruc/cédigo : 20607850209 Fecha de envio : 03/01/2025
Nombre o0 Razén social : GALENICA PERU S.A.C. Hora de envio : 21:58:43
Consulta: Nro. 12

Consulta/Observacion:

Segun la Ficha técnica del producto y del Equipo en cesién en uso, notamos se solicita: "Todos los productos deben
corresponder a una sola marca comercial y compatible con el equipo en cesién de uso...". Solicitamos al Comité de
seleccion en coordinacion con el area usuaria pueda considerar como maximo 02 analizadores, de diferente modelo, pero
de la misma marca para complementar el menu solicitado.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5 Literal: 5.3 Pagina: 49

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

Analisis respecto de la consulta u observacion:

No se acepta la consulta, en el estudio de mercado quedo demostrado en el estudio de mercado elaborado por parte del
Organo encargado de las Contrataciones donde se ha demostrado la pluralidad de potenciales postores y marcas, la cual
fue supervisado por la Direccion de Gestion de Riesgos

Organismo Supervisor de Contrataciones del Estado, por lo tanto cefiirse a lo establecido.

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

Fecha de Impresion: 14/02/2025 12:58



