PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cédigo : 20468787360 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 14:36:14
Consulta: Nro. 1

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO IlI, numeral 2.2.1.1 . DOCUMENTO PARA LA ADMISION DE LA OFERTA en el literal j)
ACREDITACION solicitan "Para los equipos en cesion de uso: los puntos 1,2,3,4,5,6 (solo para lo que requieran)
10,17,19,20"en base a esa premisa entendemos que no es obligatorio la presentacion de folleteria, brochure como
sustento a la especificaciones tecnicas. Consideramos importante la presentacion de folleteria y/o brochure y/o insertos
para acreditar el cumplimiento de las especificaciones tecnicas. Solicitamos amablemente al comité de seleccion indicar
cuales son las caracteristicas a sustentar y la presentacion de brochure / dossier / inserto/folleto para la acreditacion.

Acapite de las bases :  Seccidn: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: j Pagina: 19
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge parcialmente su consulta. El area usuaria sefiala que se considera la siguiente documentaciéon para la
acreditacion de las especificaciones técnicas de los reactivos y equipos en cesion de uso, tanto para el PAQUETE "A"
como para el PAQUETE "B": Folletos, dossiers, brochure, catalogo, inserto, manual de instrucciones de uso y/o
instructivos de operaciones y/o instrucciones de instalacion, cartas y otros documentos (original o copia) emitidas por el
fabricante o fabricante legal o duefio de la marca o matriz o filial o sucursal o subsidiaria de manera indistinta, a fin de
brindar informacién clara a los postores, y se eviten diferentes interpretaciones en la fase selectiva. La presentacion de
cartas emitidas por el fabricante servira para complementar la informacion.

La acreditacion sera la siguiente:

Paquete A:

- Reactivos: presentacion, metodologia, muestra biologica

- Equipos: 1, 3, 4, 5, 6 (solo para quienes lo requieran), 10, 17, 19, 20.

Las demas especificaciones técnicas seran acreditadas con el anexo 3: Declaracion Jurada de cumplimiento de
especificaciones técnicas.

Paquete B:

- Reactivos: presentacion, metodologia, muestra bioldgica, estabilidad a bordo y reactivos libres de interferencia con la
biotina.

- Equipo: Tipo, metodologia y rendimiento, capacidad y caracteristicas; y muestra (en razén que el cuadro de
especificaciones técnicas del equipo del paquete B no se encuentran enumeradas).

Las demas especificaciones técnicas seran acreditadas con el anexo 3: Declaracién Jurada de cumplimiento de
especificaciones técnicas.

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

Se acoge parcialmente su consulta. El area usuaria sefiala que se considera la siguiente documentacion para la
acreditacion de las especificaciones técnicas de los reactivos y equipos en cesién de uso, tanto para el PAQUETE "A"
como para el PAQUETE "B": Folletos, dossiers, brochure, catalogo, inserto, manual de instrucciones de uso y/o
instructivos de operaciones y/o instrucciones de instalacién, cartas y otros documentos (original o copia) emitidas por el
fabricante o fabricante legal o duefio de la marca o matriz o filial o sucursal o subsidiaria de manera indistinta, a fin de
brindar informacion clara a los postores, y se eviten diferentes interpretaciones en la fase selectiva. La presentacién de
cartas emitidas por el fabricante servira para complementar la informacion.

La acreditacion serd la siguiente:

Paquete A:

- Reactivos: presentacion, metodologia, muestra biol6gica

- Equipos: 1, 3, 4, 5, 6 (solo para quienes lo requieran), 10, 17, 19, 20.

Las deméas especificaciones técnicas
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ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Fecha de Impresion:

10/01/2025 06:44



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social : ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 14:36:14
Consulta: Nro. 2

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO IlI, numeral 2.2.1.1 . DOCUMENTO PARA LA ADMISION DE LA OFERTA en el literal j)
ACREDITACION solicitan "Para los equipos en cesion de uso: los puntos 1,2,3,4,5,6 (solo para lo que requieran)
10,17,19,20"para el PAQUETE B no estan enumeradas las especificaciones tecnicas. Solicitamos amablemente al comité
de seleccion considerar las siguientes caracteriticas: Tipo, metodologia y rendimiento, capacidad y caraceteristicas ; y
muestra.

Acapite de las bases :  Seccidn: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: j Pagina: 19
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que, para el paquete B, la acreditacion sera la siguiente:

Paquete B:

- Reactivos: presentacion, metodologia, muestra biolégica, estabilidad a bordo y reactivos libres de interferencia con la
biotina.

- Equipo: Tipo, metodologia y rendimiento, capacidad y caracteristicas; y muestra (en razén que el cuadro de
especificaciones técnicas del equipo del paquete B no se encuentran enumeradas).

Las demas especificaciones técnicas seran acreditadas con el anexo 3: Declaracién Jurada de cumplimiento de
especificaciones técnicas

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

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que, para el paquete B, la acreditacion serd la siguiente:

Paquete B:

- Reactivos: presentaciéon, metodologia, muestra bioldgica, estabilidad a bordo y reactivos libres de interferencia con la
biotina.

- Equipo: Tipo, metodologia y rendimiento, capacidad y caracteristicas; y muestra (en razén que el cuadro de
especificaciones técnicas del equipo del paquete B no se encuentran enumeradas).

Las demas especificaciones técnicas seran acreditadas con el anexo 3: Declaracion Jurada de cumplimiento de
especificaciones técnicas

Fecha de Impresion: 10/01/2025 06:44



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social : ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 14:36:14
Consulta: Nro. 3

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO IlI, numeral 2.2.1.1 . DOCUMENTO PARA LA ADMISION DE LA OFERTA en el literal j)
ACREDITACION solicitan "Para el reactivo: presentacion, metodologia, muestra biologica y estabilidad a bordo".
Consideramos importante la presentacion de folleteria y/o brochure y/o insertos para acreditar el cumplimiento de las
especificaciones tecnicas. Solicitamos amablemente al comité de seleccion indicar la presentacion de brochure / dossier /
inserto/ folleto como sustento para la acreditacion.

Acapite de las bases :  Seccidn: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: j Pagina: 19
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que se considera la siguiente documentacion para la acreditacion de las
especificaciones técnicas de los reactivos y equipos en cesién de uso, tanto para el PAQUETE "A" como para el
PAQUETE "B": Folletos, dossiers, brochure, catalogo, inserto, manual de instrucciones de uso y/o instructivos de
operaciones y/o instrucciones de instalacion, cartas y otros documentos (original o copia) emitidas por el fabricante o
fabricante legal o duefio de la marca o matriz o filial o sucursal o subsidiaria de manera indistinta, a fin de brindar
informacion clara a los postores, y se eviten diferentes interpretaciones en la fase selectiva. La presentacion de cartas
emitidas por el fabricante servird para complementar la informacion.

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

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que se considera la siguiente documentacion para la acreditacion de las
especificaciones técnicas de los reactivos y equipos en cesidn de uso, tanto para el PAQUETE "A" como para el
PAQUETE "B": Folletos, dossiers, brochure, catalogo, inserto, manual de instrucciones de uso y/o instructivos de
operaciones y/o instrucciones de instalacion, cartas y otros documentos (original o copia) emitidas por el fabricante o
fabricante legal o duefio de la marca o matriz o filial o sucursal o subsidiaria de manera indistinta, a fin de brindar
informacion clara a los postores, y se eviten diferentes interpretaciones en la fase selectiva. La presentacion de cartas
emitidas por el fabricante servira para complementar la informacion.

Fecha de Impresion: 10/01/2025 06:44



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social : ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 14:36:14
Consulta: Nro. 4

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO IlI, numeral 2.2.1.1 . DOCUMENTO PARA LA ADMISION DE LA OFERTA en el literal j)
ACREDITACION solicitan "Para el reactivo: presentacion, metodologia, muestra biologica y estabilidad a bordo" y "Para
los equipos en cesion de uso: los puntos 1,2,3,4,5,6 (solo para lo que requieran) 10,17,19,20". Ademas de los
documentos como brochure / dossier / inserto/ folleto, vemos conveniente considerar para complementar la informacion
gue no se encuentre en los documentos antes mencionados presentar cartas emitidas por el fabricante. Solicitamos
amablemente | comité de seleccion considerar e incluir "cartas emitidas por el fabricantes" para complementar
informacion que no se encuentren brochure / dossier / inserto/ folleto

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: j Pagina: 19
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que se considera la siguiente documentacion para la acreditacién de las
especificaciones técnicas de los reactivos y equipos en cesién de uso, tanto para el PAQUETE "A" como para el
PAQUETE "B": Folletos, dossiers, brochure, catalogo, inserto, manual de instrucciones de uso y/o instructivos de
operaciones y/o instrucciones de instalacion, cartas y otros documentos (original o copia) emitidas por el fabricante o
fabricante legal o duefio de la marca o matriz o filial o sucursal o subsidiaria de manera indistinta, a fin de brindar
informacion clara a los postores, y se eviten diferentes interpretaciones en la fase selectiva. La presentacion de cartas
emitidas por el fabricante servird para complementar la informacion.

La acreditacion sera la siguiente:

Paquete A:

- Reactivos: presentacion, metodologia, muestra biol6gica

- Equipos: 1, 3, 4, 5, 6 (solo para quienes lo requieran), 10, 17, 19, 20.

Las demas especificaciones técnicas seran acreditadas con el anexo 3: Declaracién Jurada de cumplimiento de
especificaciones técnicas.

Paquete B:

- Reactivos: presentacion, metodologia, muestra biolégica, estabilidad a bordo y reactivos libres de interferencia con la
biotina.

- Equipo: Tipo, metodologia y rendimiento, capacidad y caracteristicas; y muestra (en razén que el cuadro de
especificaciones técnicas del equipo del paquete B no se encuentran enumeradas).

Las demas especificaciones técnicas seran acreditadas con el anexo 3: Declaracién Jurada de cumplimiento de
especificaciones técnicas.

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

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que se considera la siguiente documentacion para la acreditacion de las
especificaciones técnicas de los reactivos y equipos en cesidn de uso, tanto para el PAQUETE "A" como para el
PAQUETE "B": Folletos, dossiers, brochure, catalogo, inserto, manual de instrucciones de uso y/o instructivos de
operaciones y/o instrucciones de instalacion, cartas y otros documentos (original o copia) emitidas por el fabricante o
fabricante legal o duefio de la marca o matriz o filial o sucursal o subsidiaria de manera indistinta, a fin de brindar
informacion clara a los postores, y se eviten diferentes interpretaciones en la fase selectiva. La presentacion de cartas
emitidas por el fabricante servira para complementar la informacion.

La acreditacion serd la siguiente:

Paquete A:

- Reactivos: presentacion, metodologia, muestra biol6gica

- Equipos: 1, 3, 4, 5, 6 (solo para quienes lo requieran), 10, 17, 19, 20.

Las demas especificaciones técnicas seran acredit

Fecha de Impresion: 10/01/2025 06:44



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social : ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 14:36:14
Consulta: Nro. 5

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO IIl y EE.TT REACTIVOS DE INMUNOLOGIA, en las ESPECIFICACIONES TECNICAS Y
REQUERIMIENTO TECNICO MINIMO - ESPECIFICACIONES TECNICAS INMUNOLOGIA PAQUETE B para el reactivo
de HEPATITIS A IGG O TOTAL solicitan ¢ La deteccién de anticuerpos contra Hepatitis A IgG o totales¢, considerando
que la presencia de los anticuerpos IgG contra el virus de la hepatitis A aparecen entre 8 y 12 semanas después de la
infeccidn inicial. Permanecen en la sangre y lo protegen de la hepatitis A para toda la vida, es importante determinar si el
paciente se encuentra en una infeccion aguda o crénica. Solicitamos amablemente al area usuaria considerar el reactivo
de HEPATITIS A IGG.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: 11| Pagina: 38
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que se considerara solamente reactivo de Hepatitis A 1gG, debido a que
somos un Hospital de tercer nivel de atencion por la cantidad y complejidad de los pacientes; por lo que el laboratorio
tiene como estrategia de deteccion la determinacion de la fase en que se encuentra el paciente (aguda o crénica), para lo
cual es importante la deteccién de los anticuerpos IgG y asi permitir una guia correcta para los médicos tratantes en miras
de asegurar la mejor calidad de atencion a nuestros pacientes.

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

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que se considerara solamente reactivo de Hepatitis A IgG, debido a que
somos un Hospital de tercer nivel de atencién por la cantidad y complejidad de los pacientes; por lo que el laboratorio
tiene como estrategia de deteccién la determinacion de la fase en que se encuentra el paciente (aguda o cronica), para lo
cual es importante la deteccion de los anticuerpos IgG y asi permitir una guia correcta para los médicos tratantes en miras
de asegurar la mejor calidad de atencidon a nuestros pacientes.

Fecha de Impresion: 10/01/2025 06:44



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social : ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 14:36:14
Consulta: Nro. 6

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO Il y EE.TT REACTIVOS DE INMUNOLOGIA, en las ESPECIFICACIONES TECNICAS Y
REQUERIMIENTO TECNICO MINIMO - ESPECIFICACIONES TECNICAS INMUNOLOGIA PAQUETE B para el reactivo
de ANTICUERPO ANTI HIV 1-2 - P24 solicitan "sensibilidad analitica del antigeno p24 menor o igual 1 IU/ml o con el
patron internacional de la OMS para el antigeno 24 del VIH (cédigo del NIBSC: 90/636)" del NIBSC: 90/636)¢,,
considerando que la prueba de HIV es uno de los marcadores mas importantes en el presente requerimiento proponemos
mejorar la sensibilidad analitica disminuyendo el periodo de ventana y la vez garantizar resultados optimos. Solicitamos
amablemnte al comité de seleccion considerar y modificar sensibilidad analitica del antigeno p24 menor o igual 0.90 1U/ml
o con el patrén internacional de la OMS para el antigeno 24 del VIH (codigo del NIBSC: 90/636)" del NIBSC: 90/636)¢,

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 3.1 Literal: 11| Pagina: 38
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge su consulta. El &rea usuaria sefiala que se aceptara la sensibilidad analitica del antigeno p24 menor o igual 0.90
IU/ml o con el patrén internacional de la OMS para el antigeno 24 del VIH (c4digo del NIBSC: 90/636)" del NIBSC:
90/636)", ya que al mejorar la sensibilidad permite determinar concentraciones bajas y reducir el periodo de ventana, ello
contribuye a una mejor calidad de atencion hacia nuestros pacientes.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que se aceptard la sensibilidad analitica del antigeno p24 menor o igual
0.90 IU/ml o con el patrén internacional de la OMS para el antigeno 24 del VIH (cédigo del NIBSC: 90/636)" del NIBSC:

90/636)", ya que al mejorar la sensibilidad permite determinar concentraciones bajas y reducir el periodo de ventana, ello
contribuye a una mejor calidad de atencién hacia nuestros pacientes.

Fecha de Impresion: 10/01/2025 06:44



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social : ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 14:36:14
Observacion: Nro. 7

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO Il y EE.TT REACTIVOS DE INMUNOLOGIA, en las ESPECIFICACIONES TECNICAS Y
REQUERIMIENTO TECNICO MINIMO - ESPECIFICACIONES TECNICAS INMUNOLOGIA PAQUETE B para todos los
reactivos, tomando en consideracién la noticia publicada por el Centro Nacional de Documentacion e Informaciéon de
Medicamentos, 6rgano técnico-cientifico asesor de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid)
el 28 Noviembre 2017, en donde cita que ¢La Administracion de Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos de
Ameérica (FDA, por sus siglas en inglés) advierte al publico, proveedores de atencién médica, personal de laboratorio y
desarrolladores de pruebas de laboratorio, que la biotina puede interferir significativamente con ciertas pruebas de
laboratorio, y causar resultados incorrectos que pueden pasar desapercibidos¢,¢,; asimismo que, ¢ ¢la biotina en la sangre
u otras muestras tomadas de pacientes que estan ingiriendo altos niveles de biotina en los suplementos dietéticos puede
causar resultados falsamente altos o falsamente bajos, dependiendo de la prueba, lo que puede conducir a un
diagnostico erréneo o manejo inadecuado del paciente. La FDA ha observado un aumento en el nimero de eventos
adversos reportadosg, ¢¢,, se solicita gentilmente, al comite de seleccion considerar como sustento la presentacion de
informacién técnica y evidencia (publicaciones y/o articulos cientificos) y/o documentos emitidos por el fabricante que
muestren evidencias de la no interferencia de la biotina camparandonos en el Art. 2 de La ley de contrataciones inciso G)
Vigencia tecnologica.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: 11| Pagina: 39
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge su consulta. El drea usuaria sefiala que, en atencion al principio de vigencia tecnoldgica, se considerara, para
los reactivos del paquete B, ademas "reactivos libres de interferencia de la biotina". La acreditacién sera sustentada con
presentacion obligatoria de brochure / dossier / inserto/ folleto / manual. Para complementar la informacién se podra
presentar cartas emitidas por el fabricante.

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

Se acoge su consulta. El area usuaria sefala que, en atencién al principio de vigencia tecnoldgica, se considerara, para
los reactivos del paquete B, ademds "reactivos libres de interferencia de la biotina". La acreditacion sera sustentada con
presentacion obligatoria de brochure / dossier / inserto/ folleto / manual. Para complementar la informacion se podra
presentar cartas emitidas por el fabricante.

Fecha de Impresion: 10/01/2025 06:44



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social : ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 14:36:14
Consulta: Nro. 8

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO Il y EE.TT REACTIVOS DE INMUNOLOGIA, en las ESPECIFICACIONES TECNICAS Y
REQUERIMIENTO TECNICO MINIMO - ESPECIFICACIONES TECNICAS INMUNOLOGIA PAQUETE B para todos los
reactivos en lietral f) CONTROLES DE CALIDAD INTERNO vemos comveniente considerar controles liquidos y listos
para usar; asi como los calibradores; ya que permite a los usuarios procesar sin interrupciones, mejorando los tiempos de
respuestas y reprocesos de los controles. Solicitamos amablemente al comité de seleccion considerar e incluir en el literal
f) CONTROLES DE CALIDAD INTERNO, liquidos y listos para su uso; asi como los calibradores y reactivos.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: 11| Pagina: 39
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge su consulta. El &rea usuaria sefiala que se aceptara, para el paquete B, que los controles de calidad,
calibradores y reactivos sean liquidos y listos para su uso; evitar retrasos en el procesamiento del laboratorio y disminuir
repeticiones, mejorando los tiempos de respuestas y reprocesos de los controles.

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

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que se aceptara, para el paquete B, que los controles de calidad,
calibradores y reactivos sean liquidos y listos para su uso; evitar retrasos en el procesamiento del laboratorio y disminuir
repeticiones, mejorando los tiempos de respuestas y reprocesos de los controles.

Fecha de Impresion: 10/01/2025 06:44



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:53:56
Consulta: Nro. 9
Consulta/Observacion:
PAQUETE A

Con relacion al numeral 1.9 del Capitulo I, pagina 14: Plazo de Entrega

La entidad establece para la primera entrega un plazo maximo de treinta (30) dias calendario para el ingreso de reactivos,
consumibles y equipos instalados y en funcionamiento, computados desde el dia siguiente de la notificacion de la orden
de compra. No obstante, en el cuadro de especificaciones técnicas de los equipos a suministrar en calidad de cesion en
uso inmunologia automatizadas paquete A del Capitulo Ill, pagina 34, en el punto 14, se establece un ¢maximo tiempo de
instalacién operativa y efectiva del equipo y reactivos¢, de cuarenta y cinco (45) dias calendario.

Por lo expuesto, solicitamos al Comité de Seleccién que, a fin de evitar cualquier interpretacion erronea o confusion por
parte de los postores, se UNIFORMICE el plazo de la primera entrega a treinta (30) dias calendario para el ingreso de
reactivos, consumibles y equipos instalados y en funcionamiento, conforme a lo sefialado en el numeral 1.9 del Capitulo I.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: | Literal: 1.9 Pagina: 14
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que se uniformizara el requerimiento, estableciendo que la primera entrega
sera de treinta (30) dias calendario para el ingreso de reactivos, consumibles y equipos instalados y en funcionamiento,
tanto para el PAQUETE "A" como para el PAQUETE "B", conforme a lo estipulado en el numeral 1.9 del capitulo I, lo cual
serd concordado en las bases integradas, a fin de brindar informacién clara a los postores, y se eviten diferentes
interpretaciones en la fase selectiva.

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

Se acoge su consulta. El &rea usuaria sefiala que se uniformizara el requerimiento, estableciendo que la primera entrega
sera de treinta (30) dias calendario para el ingreso de reactivos, consumibles y equipos instalados y en funcionamiento,
tanto para el PAQUETE "A" como para el PAQUETE "B", conforme a lo estipulado en el numeral 1.9 del capitulo I, lo cual
serd concordado en las bases integradas, a fin de brindar informacion clara a los postores, y se eviten diferentes
interpretaciones en la fase selectiva.

Fecha de Impresion: 10/01/2025 06:44



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:53:56
Consulta: Nro. 10
Consulta/Observacion:
PAQUETE A

Con relacion al numeral 1.9 del Capitulo I, pagina 14: Plazo de Entrega

La entidad establece para las entregas de la segunda a la decima segunda, dentro de los primeros cinco (05) dias
notificada la orden de compra.

Entendemos; que la entidad emitird 6rdenes de compra independientes para cada entrega y que, en consecuencia, el
plazo de cinco (05) dias calendario comenzara a contarse desde la notificacién (trimestral) de cada una de las 6rdenes de
compra correspondientes.

En ese sentido, sirva indicar si nuestro entender es correcto.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: | Literal: 1.9 Pagina: 14
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge su consulta. El area usuaria aclara que la emisién de 6rdenes de compra, se encuentra a cargo del érgano
encargado de las contrataciones. No obstante, sugerimos que se emita una orden de compra en la que se indique de
manera clara y precisa el mes correspondiente para cada entregable, con el fin de asegurar una correcta ejecucion
contractual, esto es aplicable tanto para el PAQUETE A como para el PAQUETE B.

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

Fecha de Impresion: 10/01/2025 06:44



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:53:56
Consulta: Nro. 11
Consulta/Observacion:
PAQUETE A

Con relacion al numeral 1.9 del Capitulo I, pagina 14: Plazo de Entrega

La entidad establece para las entregas de la segunda a la décima segunda, dentro de los primeros cinco (05) dias
notificada la orden de compra.

En caso de que la entidad emita una orden de compra consolidada (en el que incluya mas de 1 entregable) para la
totalidad de las doce entregas, solicitamos al Comité que se indique, de manera clara, en la misma orden de compra el
mes correspondiente a cada entregable. Esto con el fin de asegurar que el plazo de cinco (05) dias calendario se
contabilice correctamente, conforme a la notificacion de la orden de compra

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: | Literal: 1.9 Pagina: 14
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge su consulta. El area usuaria aclara que la emisién de 6rdenes de compra, se encuentra a cargo del érgano
encargado de las contrataciones. No obstante, sugerimos que se emita una orden de compra en la que se indique de
manera clara y precisa el mes correspondiente para cada entregable, con el fin de asegurar una correcta ejecucion
contractual, esto es aplicable tanto para el PAQUETE A como para el PAQUETE B.

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

Fecha de Impresion: 10/01/2025 06:44



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:53:56
Consulta: Nro. 12

Consulta/Observacion:

Con relacion al numeral 2.2.1.1 del capitulo I, pagina 17 de las bases ¢ Documentos para la admisién de la oferta, la
entidad establece:

- Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, con sus anexos cuando corresponda.

Entendemos que esta exigencia es aplicable Unicamente a los REACTIVOS objeto de la convocatoria, es decir, al
Paquete A que comprende los 35 reactivos y al Paquete B que comprende los 19 reactivos.

En ese sentido, sirva indicar si nuestro entender es correcto.

(Considerar la misma solicitud para lo indicado en la pagina 26 de las Bases)

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: f Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que su entender es el correcto, la exigencia de Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario, es aplicable Unicamente a los REACTIVOS objeto de la convocatoria, es decir, al
Paquete A que comprende los 35 reactivos y al Paquete B que comprende los 19 reactivos.

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

Fecha de Impresion: 10/01/2025 06:44



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:53:56
Consulta: Nro. 13
Consulta/Observacion:
PAQUETE A

Con relacion al CUADRO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS Y REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS
INMUNOLOGIA PAQUETE ¢A¢ del capitulo Ill, pagina 32 de las bases:

Advertimos que la cantidad indicada para el reactivo ¢ PEPTIDO C AUTOMATIZADOy, en el numeral 33 difiere con el
cronograma de entregas establecido en la pagina 37 de las bases

Entendemos que esto puede deberse a un error material. Por tanto; solicitamos al Comité que PRECISE que la cantidad
correcta del reactivo ¢ PEPTIDO C AUTOMATIZADOy, es de 1,200 DET

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

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que su entender es el correcto, por lo que confirmamos que la cantidad
correcta del reactivo: PEPTIDO C AUTOMATIZADO, es de 1,200 DET.

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

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que su entender es el correcto, por lo que confirmamos que la cantidad
correcta del reactivo: PEPTIDO C AUTOMATIZADO, es de 1,200 DET.

Fecha de Impresion: 10/01/2025 06:44



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:53:56
Consulta: Nro. 14
Consulta/Observacion:
PAQUETE A

Con relacion al CUADRO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS EQUIPOS A SUMINISTRAR EN CALIDAD DE
CESION EN USO INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA PAQUETE ¢A¢, numeral 22 del capitulo I, pagina 34 de las bases:

- Antigliedad de los equipos: Para el equipo de inmunologia principal y back up: no mayor de un (01) afio de fabricacion a
la fecha de la presentacién de propuesta.

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 2, literal d) de la Ley de Contrataciones del Estado, se sefiala lo siguiente:
¢ Los bienes, servicios y obras deben reunir condiciones de calidad y modernidad tecnolégica necesarias para cumplir con
efectividad la finalidad publica para la que son requeridos, por un determinado y previsible tiempo de duracién, con
posibilidad de adecuarse, integrarse y repotenciarse, si fuera el caso, con los avances cientificos y tecnoldgicosg,.

En virtud de lo citado, solicitamos al Comité y al area usuaria que se amplie la antigiiedad de los equipos (Principal y
Back Up) a un maximo de 02 afios, con el fin de promover la pluralidad de postores y marcas en el mercado, favoreciendo
asi la competencia libre y la concurrencia de los participantes (principio de libre competencia y concurrencia). Quedando
de la siguiente manera:

- Antigliedad de los equipos: Para el equipo de inmunologia principal y back up: Nuevo, no mayor de dos (02) afios de
fabricacién a la fecha de la presentacion de propuesta.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l| Literal: 3.1 Pagina: 34
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que se aceptara que la antigiedad de los equipos del paquete A (Principal
y Back Up) sea como maximo de 2 afios, lo cual sera concordado en las bases integradas, a fin de brindar informacién
clara a los postores, y se eviten diferentes interpretaciones en la fase selectiva.

Antigliedad de los equipos del paquete A: Para el equipo de inmunologia principal y back up: Nuevo, no mayor de dos
(02) afios de fabricacion a la fecha de la presentacién de propuesta.

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

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que se aceptara que la antigliedad de los equipos del paquete A (Principal
y Back Up) sea como maximo de 2 afios, lo cual sera concordado en las bases integradas, a fin de brindar informacién
clara a los postores, y se eviten diferentes interpretaciones en la fase selectiva.

Antigliedad de los equipos del paquete A: Para el equipo de inmunologia principal y back up: Nuevo, no mayor de dos
(02) afios de fabricacion a la fecha de la presentaciéon de propuesta.

Fecha de Impresion: 10/01/2025 06:44



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cadigo : 20501887286 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:53:56
Consulta: Nro. 15
Consulta/Observacion:
PAQUETE A

Con relacion al literal B ¢, ¢ Requisitos de Calificaciéng,, Capitulo 11l

Es oportuno sefalar que, dentro de los bienes similares para la EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD, la
entidad ha previsto que esta serd; VENTA DE REACTIVOS PARA USO EN LABORATORIO CLINICO

Sobre el particular, cabe indicar que, la Direccién Técnica Normativa mediante la Opinion N° 001-2017/DTN, establece
que ¢(...) se entenderd como bienes ¢ similares¢, a aquellos que guarden semejanza o parecido, es decir, que compartan
ciertas caracteristicas esenciales, referidas a su naturaleza, uso, funcion, entre otras; siendo susceptibles de contratarse
en forma conjunta (...)¢; siendo asi, y en aras de fomentar la pluralidad de postores, SOLICITAMOS al comité de
seleccion sirva ADICIONAR a los bienes similares ya descritos en las bases: VENTA DE REACTIVOS DE BANCO DE
SANGRE.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.2 Literal: b Pagina: 44
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que se considerara también como parte de la experiencia del postor en la
especialidad la venta de reactivos de banco de sangre.

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

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que se considerara también como parte de la experiencia del postor en la
especialidad la venta de reactivos de banco de sangre.

Fecha de Impresion: 10/01/2025 06:44



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:53:56
Consulta: Nro. 16

Consulta/Observacion:
Con relacion al literal B ¢, ¢, Requisitos de Calificacion ¢, Experiencia del Postor en la especialidad¢,, Capitulo 111,

Entendemos; que los reactivos para cuantificaciéon de hemoglobina (como microcubetas) forman parte de los reactivos
para uso en laboratorio clinico

En ese sentido, sirva indicar si nuestro entender es correcto.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.2 Literal: B Pagina: 44
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que su entender es el correcto, los reactivos para cuantificacion de
hemoglobina (como microcubetas) forman parte de los reactivos para uso en laboratorio clinico, el cual es aceptado en las
bases del presente procedimiento de seleccion.

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

Fecha de Impresion: 10/01/2025 06:44



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:53:56
Consulta: Nro. 17

Consulta/Observacion:

Con relacion al literal j) del numeral 2.2.1.1 del capitulo Il, pagina 17 de las bases ¢ Documentos para la admision de la
oferta, la entidad establece:

- Acreditacion: para el reactivo: presentacion; metodologia, muestra biolégica y estabilidad a bordo.

Al respecto; entendemos que esta especificacién puede deberse a un error material, ya que en el Cuadro de
Especificaciones Técnicas y Requerimientos Técnicos Minimos ¢, Inmunologia Paquete ¢A¢, no observamos en ningln
punto la mencién a la especificacion técnica ¢ estabilidad a bordog,.

En ese sentido, solicitamos al comité de seleccién sirva indicar si nuestro entender es correcto.

De ser asi, solicitamos que se ELIMINE la especificacion ¢ estabilidad a bordo¢, como parte de las especificaciones
técnicas a acreditar en el literal j) del numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il, pagina 17 de las bases ¢ Documentos para la
admision de la oferta.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: J Pagina: 19
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que su entender es el correcto, la especificacion técnica: estabilidad a
bordo, no debera ser acreditada documentalmente para el PAQUETE "A", toda vez que se trata de un error material y no
forma parte de las especificaciones técnicas, lo cual debera ser concordado en las bases integradas.

La acreditacion sera la siguiente:

Paquete A:

- Reactivos: presentacion, metodologia, muestra biol6gica

- Equipos: 1, 3, 4, 5, 6 (solo para quienes lo requieran), 10, 17, 19, 20.

Las demas especificaciones técnicas serdn acreditadas con el anexo 3: Declaracion Jurada de cumplimiento de
especificaciones técnicas.

Paquete B:

- Reactivos: presentacion, metodologia, muestra biolégica, estabilidad a bordo y reactivos libres de interferencia con la
biotina.

- Equipo: Tipo, metodologia y rendimiento, capacidad y caracteristicas; y muestra (en razén que el cuadro de
especificaciones técnicas del equipo del paquete B no se encuentran enumeradas).

Las demas especificaciones técnicas seran acreditadas con el anexo 3: Declaracion Jurada de cumplimiento de
especificaciones técnicas.

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

Fecha de Impresion: 10/01/2025 06:44



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:53:56
Consulta: Nro. 18

Consulta/Observacion:

Con relacion al literal j) del numeral 2.2.1.1 del capitulo Il, pagina 17 de las bases ¢ Documentos para la admision de la
oferta, la entidad establece:

- Acreditacion: para el equipo en cesion en uso: los puntos 1,2,3,4,5,6 (solo para que lo requieran), 10,17,19,20.

Es oportuno mencionar que la especificacion técnica indicada en el punto 2 no corresponde a una acreditacion que deba
ser proporcionada por el fabricante, sino que corresponde ser acreditada por el futuro ganador del presente procedimiento
de seleccion.

Es oportuno mencionar que la especificacion técnica indicada en el punto 2 no corresponde a una acreditacion que deba
ser proporcionada por el fabricante, sino que debe ser acreditada por el futuro ganador del presente procedimiento de
seleccion. Esto se debe a que dicha acreditacion representa una obligacion que asume el ganador al momento de ser
adjudicado en el procedimiento de seleccién.

En ese sentido, solicitamos que se ELIMINE la especificacion del punto 2 como parte de las especificaciones técnicas a
acreditar en el literal j) del numeral 2.2.1.1 del Capitulo I, pagina 17 de las bases ¢, Documentos para la admision de la
oferta.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: J Pagina: 19
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que se eliminara el numeral 2 como parte de los puntos para acreditacion
(aplicable Uunicamente para el PAQUETE "A"), quedando la acreditacion de la siguiente manera:

Paquete A:

- Reactivos: presentacion, metodologia, muestra biologica

- Equipos: 1, 3, 4, 5, 6 (solo para quienes lo requieran), 10, 17, 19, 20.

Las demas especificaciones técnicas seran acreditadas con el anexo 3: Declaracion Jurada de cumplimiento de
especificaciones técnicas.

Paquete B:

- Reactivos: presentacion, metodologia, muestra bioldgica, estabilidad a bordo y reactivos libres de interferencia con la
biotina.

- Equipo: Tipo, metodologia y rendimiento, capacidad y caracteristicas; y muestra (en razén que el cuadro de
especificaciones técnicas del equipo del paquete B no se encuentran enumeradas).

Las demas especificaciones técnicas serdn acreditadas con el anexo 3: Declaracion Jurada de cumplimiento de
especificaciones técnicas.

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

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que se eliminara el numeral 2 como parte de los puntos para acreditacion
(aplicable unicamente para el PAQUETE "A"), quedando la acreditacién de la siguiente manera:

Paquete A:

- Reactivos: presentacion, metodologia, muestra biologica

- Equipos: 1, 3, 4, 5, 6 (solo para quienes lo requieran), 10, 17, 19, 20.

Las demas especificaciones técnicas seran acreditadas con el anexo 3: Declaracion Jurada de cumplimiento de
especificaciones técnicas.

Paquete B:
- Reactivos: presentacion, metodologia, muestra bioldgica, estabilidad a bordo y reactivos libres de
Fecha de Impresion: 10/01/2025 06:44



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

interferencia con la biotina.

- Equipo: Tipo, metodologia y rendimiento, capacidad y caracteristicas; y muestra (en razén que el cuadro de
especificaciones técnicas del equipo del paquete B no se encuentran enumeradas).

Las demas especificaciones técnicas seran acreditadas con el anexo 3: Declaracion Jurada de cumplimiento de
especificaciones técnicas.
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Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:53:56
Consulta: Nro. 19

Consulta/Observacion:

En las especificaciones técnicas de los 35 reactivos objeto de la convocatoria indican como metodologia
Inmunoquimioluminscencia o electroquimioluminiscencia, al respecto de la inmunoquimioluminiscencia, solicitamos
amablemente al comité aclarar que este término es equivalente a quimioluminiscencia y enzimo inmunoensayo
quimioluminiscente, esto considerando los términos empleados por los distintos fabricantes en los documentos técnicos
asociados a los mismos.

PAGINA: 30 Y 32
Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 Pagina: 30
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge su consulta. El &rea usuaria sefiala que su entender es correcto, para los 35 reactivos del paquete A, los
términos quimioluminiscencia, enzimo inmunoensayo quimioluminiscente y similares, son equivalentes a
Inmunoquimioluminiscencia.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:53:56
Consulta: Nro. 20

Consulta/Observacion:

En el punto 10 de las Especificaciones Técnicas de los equipos solicitan ¢ control de calidad externo Interlaboratorial y de
tercera opinién (ambos)¢,¢,, al respecto, solicitamos aclarar que el control de tercera opinidn se refiere al control interno y
gue este debe tener la caracteristica de participacién en un programa de control de calidad Interlaboratorial, aunado a ello
se requiere también la participacion en un programa de Control externo de la calidad. Solicitamos amablemente aclarar si
nuestro entender es correcto.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l Literal: 3.1 Pagina: 34

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

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que su entender es correcto, el control interno debe tener la caracteristica
de participacion en un programa de control de calidad Interlaboratorial, también se requiere la participacion en un
programa de control externo de la calidad

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:53:56
Consulta: Nro. 21

Consulta/Observacion:

Solicitan en el punto 1 de las especificaciones técnicas de los equipos, que estos cuenten con capacidad de conexién a
un Sistema Automatizado de Laboratorio en formato de banda, al respecto, solicitamos amablemente se aclare si la
institucién cuenta actualmente con este sistema; asimismo indicar si los dos equipos solicitados en la presente
convocatoria deberan conectarse al sistema antes indicado.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||l Literal: 3.1 Pagina: 34
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que el laboratorio cuenta con el Sistema automatizado de Laboratorio, el
cual posee las siguientes caracteristicas: Sistema abierto (esto es que permite la conexion de diversos modelos de
equipos de diversos fabricantes y marcas) en formato de banda, el cual cuenta con los moédulos de ingreso de muestras,
moédulo destapador de tubos, modulo retapador de tubos, médulo de salida, que optimizan los procesos de flujo del
laboratorio y eliminan los pasos manuales. Los dos equipos solicitados para el paquete "A" deben conectarse al sistema.

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

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que el laboratorio cuenta con el Sistema automatizado de Laboratorio, el
cual posee las siguientes caracteristicas: Sistema abierto (esto es que permite la conexién de diversos modelos de
equipos de diversos fabricantes y marcas) en formato de banda, el cual cuenta con los mddulos de ingreso de muestras,
modulo destapador de tubos, mdédulo retapador de tubos, médulo de salida, que optimizan los procesos de flujo del
laboratorio y eliminan los pasos manuales. Los dos equipos solicitados para el paquete "A" deben conectarse al sistema.
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Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:53:56
Consulta: Nro. 22

Consulta/Observacion:

Solicitan en el punto 6 de las especificaciones técnicas de los equipos, que estos cuenten con carga automatica de
muestras, solicitamos amablemente aclarar que esta caracteristica se refiere a que, una vez el equipo se encuentre
conectado al sistema automatizado de laboratorio, el sistema de bandas carga las muestras automaticamente al
analizador y este debe poseer esta capacicidad de carga. Indicar si nuestro entender es correcto.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||l Literal: 3.1 Pagina: 34
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge su consulta. El area usuaria sefala que su entender es correcto, y aclara que la capacidad de carga automatica
de muestras se evidencia una vez conectado al sistema automatizado de laboratorio, el cual carga automéaticamente las
muestras.

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

Fecha de Impresion: 10/01/2025 06:44



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social : DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:53:56
Consulta: Nro. 23

Consulta/Observacion:

Solicitan en el punto 32 de las especificaciones técnicas de los equipos, que se proporcione papel continuo en cantidad
suficiente; sin embargo, este insumo se asocia solo a impresoras matriciales por lo que solicitamos sea considerado
también papel bond de acuerdo a las impresoras proporcionadas.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l Literal: 3.1 Pagina: 35
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que se aceptard también papel bond como consumible de acuerdo a las
impresoras solicitadas.

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

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que se aceptara también papel bond como consumible de acuerdo a las
impresoras solicitadas.
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Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cadigo : 20100177341 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social: PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 23:13:27
Consulta: Nro. 24
Consulta/Observacion:
PAQUETE B

En las bases solicitan lo siguiente
h) Debe entregarse las siguientes guias de la CLSI: EP15-A3 ¢,

CONSULTA:

Debido a la naturaleza de estas guias y al solo existir un medio de compra, estas siempre vienen en formato digital, por lo
cual solicitamos amablemente al comité de seleccion que en coordinacion con el area usuaria confirmen que la entrega
de estas guias sera de manera electrénica en los formatos en que la CLSI comercialice estos documentos.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: h Pagina: 40
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge parcialmente su consulta. El area usuaria sefiala que las guias CLSI solicitadas podran ser entregadas en
medio fisico o electrdnico, de acuerdo a la disponibilidad de las mismas.

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

Se acoge parcialmente su consulta. El area usuaria sefiala que las guias CLSI solicitadas podran ser entregadas en
medio fisico o electrénico, de acuerdo a la disponibilidad de las mismas.
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Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cadigo : 20100177341 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social: PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 23:13:27
Consulta: Nro. 25
Consulta/Observacion:
PAQUETE B

e) Protocolo y/o Certificado de analisis

Es preciso sefialar que los reactivos que comercializamos no son fabricados en el pais, por lo que la documentacion que
emiten estos No tienen un formato uniforme, es decir, estos documentos no suelen incluir toda la informacién requerida
por la normativa sanitaria nacional en un solo documento. Esto ocurre, por ejemplo, con los limites, también conocidos
como especificaciones técnicas, los cuales son definidos inicialmente por el fabricante y se encuentran contenidos en uno
o0 mas documentos independientes. Estos limites o especificaciones técnicas, luego son usados como parametros para
verificar el cumplimiento de cada uno de los lotes fabricados.

Por lo tanto, solicitamos amablemente que se acepte los certificados de analisis en el formato original proporcionado por
el fabricante, complementado con un documento adicional que incluya los limites o especificaciones técnicas u otros
datos que el certificado no contenga y que, leidos de manera conjunta, permitan verificar la informacién requerida por la
normativa vigente.

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):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

No se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que en relacion con el literal e) Protocolo y/o certificado de andlisis (en
idioma castellano), con sus anexos cuando corresponda, tanto para el PAQUETE "A" como para el PAQUETE "B, se
precisa que "se aceptaran también los protocolos y/o certificados de andlisis emitidos en el formato propio de cada
fabricante en todos sus extremos, suscritos por el &rea correspondiente del fabricante, de ser el caso (...)". Se precisa por
lo tanto la obligatoriedad de su presentacion y que se aceptara los protocolos y/o certificado de Analisis emitidos en el
formato propio de cada fabricante en todos sus extremos, suscrito por el &rea correspondiente del fabricante de ser el
caso y refrendado por el Quimico Farmacéutico y/o Director Técnico de la empresa postora. El Protocolo de analisis debe
tener de forma obligatoria la firma o firma electrénica y el refrendado del Quimico Farmacéutico de la empresa postora.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cadigo : 20100177341 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social: PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 23:13:27
Consulta: Nro. 26
Consulta/Observacion:
PAQUETE B

e) Protocolo y/o Certificado de analisis
A nuestro entender la documentacion solicitada se refiere por los 19 reactivos objeto de la convocatoria

Solicitamos amablemente confirmar si nuestro entendimiento es correcto
Acapite 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 acoge parcialmente su consulta. El &rea usuaria sefiala que la exigencia del Protocolo y/o Certificado de analisis, es
aplicable unicamente a los REACTIVOS objetos de la convocatoria, es decir, al Paquete A que comprende los 35
reactivos y al Paguete B que comprende los 19 reactivos.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cadigo : 20100177341 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social: PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 23:13:27
Consulta: Nro. 27
Consulta/Observacion:
PAQUETE B

e) Protocolo y/o Certificado de analisis
A nuestro entender la documentacion solicitada se refiere por los 19 reactivos objeto de la convocatoria
Solicitamos amablemente suprimir el siguiente texto de este literal:

"Estos certificados son exigibles tanto para productos que cuenten 0 no con registro sanitario” con la finalidad de evitar
malas interpretaciones entre los postores.

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 acoge su consulta. El area usuaria sefiala que la exigencia del Protocolo y/o Certificado de analisis, es aplicable
Unicamente a los REACTIVOS objetos de la convocatoria, es decir, al Paquete A que comprende los 35 reactivos y al
Paquete B que comprende los 19 reactivos.

Por lo que se suprimira el texto: "Estos certificados son exigibles tanto para productos que cuenten o no con registro
sanitario" con la finalidad de evitar malas interpretaciones entre los postores.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Nomenclatura : LP-SM-17-2024-HNA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cadigo : 20100177341 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social: PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 23:13:27
Consulta: Nro. 28
Consulta/Observacion:
PAQUETE B

e) Protocolo y/o Certificado de analisis

Solicitamos amablemente aceptar los Certificados de andlisis tal cual son emitidos por el fabricante con la informacién
gue estos declaren en el mismo, incluyendo los emitidos electrénicamente.

Acapite de las bases :  Seccidn: 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 acoge parcialmente su consulta. El area usuaria sefiala que, en relacion con el literal e) Protocolo y/o certificado de
andlisis (en idioma castellano), con sus anexos cuando corresponda, tanto para el PAQUETE "A" como para el PAQUETE
"B", se precisa que "se aceptaran también los protocolos y/o certificados de analisis emitidos en el formato propio de cada
fabricante en todos sus extremos, suscritos por el area correspondiente del fabricante, de ser el caso y refrendado por el
guimico farmacéutico y/o director técnico de la empresa postora. El Protocolo de Analisis debe tener de forma obligatoria
la firma o firma electrénica (...)" Esto es aplicable para el PAQUETE A como para el PAQUETE B.

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

Se acoge parcialmente su consulta. El area usuaria sefiala que, en relacion con el literal €) Protocolo y/o certificado de
analisis (en idioma castellano), con sus anexos cuando corresponda, tanto para el PAQUETE "A" como para el PAQUETE
"B", se precisa que "se aceptaran también los protocolos y/o certificados de analisis emitidos en el formato propio de cada
fabricante en todos sus extremos, suscritos por el area correspondiente del fabricante, de ser el caso y refrendado por el
quimico farmacéutico y/o director técnico de la empresa postora. El Protocolo de Andlisis debe tener de forma obligatoria
la firma o firma electrénica (...)" Esto es aplicable para el PAQUETE A como para el PAQUETE B.
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Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO (PRUEBAS EFECTIVAS) PARA INMUNOLOGIA AUTOMATIZADA POR

PAQUETE (PAQUETE A Y B) CON EQUIPO ASOCIADOS EN CESION EN USO POR 1096 DIAS

Ruc/cadigo : 20100177341 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social: PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 23:13:27
Consulta: Nro. 29
Consulta/Observacion:
PAQUETE B

e) Protocolo y/o Certificado de analisis

De nuestra interpretacion concluimos que las especificaciones tecnicas de los bienes seran acreditadas con insertos y/o
manual de instrucciones y/o folleteria y/o brochures y/o cartas emitidas por el fabricante.

Solicitamos amablemente suprimir el siguiente texto:

"Ademas, deben cumplirse como minimo las especificaciones tecnicas correspondientes a cada item que figura en el
Capitulo 1ll" con la finalidad de evitar malas interpretaciones entre los postores.

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 acoge su consulta. El &rea usuaria sefiala que su entender es correcto, siendo asi, se suprimira el parrafo "Ademas,
deben cumplirse como minimo las especificaciones técnicas correspondientes a cada item que figura en el Capitulo III", lo
cual sera concordado en las bases integradas. Esto es aplicable para el PAQUETE A como para el PAQUETE B.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Ruc/cadigo : 20100177341 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social: PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 23:13:27
Consulta: Nro. 30
Consulta/Observacion:
PAQUETE B

f) Registro sanitario o certificado de registro sanitario con sus anexos cuando corresponda.

Debemos sefialar que existen oficios y/o cartas de respuesta a consultas técnicas brindadas por DIGEMID que acreditan
gue los bienes no requieren la obtencidn de registro sanitario.

Solicitamos amablemente ampliar y permitir que, en caso de que algin producto no requiera registro sanitario, se puedan
presentar cartas u oficios que acrediten que los bienes no requieren dicho registro.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: f Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge su consulta. El &rea usuaria sefiala que se aceptaran cartas, oficios y el listado oficial emitido por DIGEMID, se
ACLARA que esto es aplicable Gnicamente a los REACTIVOS objeto de la convocatoria, es decir, al Paquete A, que
comprende los 35 reactivos, y al Paquete B, que comprende los 19 reactivos. Esto es aplicable para el PAQUETE A como
para el PAQUETE B.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que se aceptaran cartas, oficios y el listado oficial emitido por DIGEMID, se
ACLARA que esto es aplicable Unicamente a los REACTIVOS objeto de la convocatoria, es decir, al Paquete A, que

comprende los 35 reactivos, y al Paquete B, que comprende los 19 reactivos. Esto es aplicable para el PAQUETE A como
para el PAQUETE B.
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Ruc/cadigo : 20100177341 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social: PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 23:13:27
Consulta: Nro. 31
Consulta/Observacion:
PAQUETE B

3.2 REQUISITOS DE CALIFICACION
B. Experiencia del Postor en la Especialidad

Se ha considerado como bienes similares a los Reactivos para uso en laboratorio clinico , sin embargo, se debe tener en
cuenta que los reactivos para Tamizaje en banco de sangre y reactivos de Biologia Molecular se encuentran inmersos
dentro Reactivos de Laboratorio clinico.

El Comité de Seleccién en coordinacién con el area usuaria, a efecto de no restringir la participacion de potenciales
postores, podria ampliar los bienes similares incluyendo a los reactivos para Tamizaje en banco de sangre y reactivos de
Biologia Molecular pues todos ellos cumplen con ser

considerados como bienes similares para el presente caso.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.2 Literal: B Pagina: 44
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que considerara también como parte de la experiencia del postor en la
especialidad la venta de reactivos de banco de sangre y de reactivos de biologia molecular.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que considerara también como parte de la experiencia del postor en la
especialidad la venta de reactivos de banco de sangre y de reactivos de biologia molecular.
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Nombre o0 Razén social: PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 23:13:27
Consulta: Nro. 32
Consulta/Observacion:
PAQUETE B

Tras revisar las bases, hemos notado que la entidad no ha sefialado el tipo de documentacién que los postores deben
presentar en la presentacion de las ofertas para acreditar las especificaciones técnicas.

En este sentido, sugerimos amablemente al comité especial que la acreditacion de los reactivos y el equipo en cesion de
uso en la presentacién de ofertas se realice mediante los siguientes documentos:

Manual de instrucciones y/o insertos y/o Catalogos y/o folletos y/o Brochures y/o cartas emitidas por el fabricante y/o
Documentos técnicos emitidos por el fabricante

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: d Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge parcialmente su consulta. El area usuaria sefiala que se considera la siguiente documentacion para la
acreditacion de las especificaciones técnicas de los reactivos y equipos en cesién de uso, tanto para el PAQUETE "A"
como para el PAQUETE "B": Folletos, dossiers, brochure, catalogo, inserto, manual de instrucciones de uso y/o
instructivos de operaciones y/o instrucciones de instalacion, cartas y otros documentos (original o copia) emitidas por el
fabricante o fabricante legal o duefio de la marca o matriz o filial o sucursal o subsidiaria de manera indistinta, a fin de
brindar informacion clara a los postores, y se eviten diferentes interpretaciones en la fase selectiva. La presentacién de
cartas emitidas por el fabricante servird para complementar la informacion.

La acreditacion serd la siguiente:

Paquete A:

- Reactivos: presentacion, metodologia, muestra biol6gica

- Equipos: 1, 3, 4, 5, 6 (solo para quienes lo requieran), 10, 17, 19, 20.

Las demas especificaciones técnicas serdn acreditadas con el anexo 3: Declaracion Jurada de cumplimiento de
especificaciones técnicas.

Paquete B:

- Reactivos: presentacion, metodologia, muestra biolégica, estabilidad a bordo y reactivos libres de interferencia con la
biotina.

- Equipo: Tipo, metodologia y rendimiento, capacidad y caracteristicas; y muestra (en razén que el cuadro de
especificaciones técnicas del equipo del paquete B no se encuentran enumeradas).

Las demas especificaciones técnicas serdn acreditadas con el anexo 3: Declaracion Jurada de cumplimiento de
especificaciones técnicas.

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

Se acoge parcialmente su consulta. El area usuaria sefiala que se considera la siguiente documentacion para la
acreditacion de las especificaciones técnicas de los reactivos y equipos en cesién de uso, tanto para el PAQUETE "A"
como para el PAQUETE "B": Folletos, dossiers, brochure, catalogo, inserto, manual de instrucciones de uso y/o
instructivos de operaciones y/o instrucciones de instalacion, cartas y otros documentos (original o copia) emitidas por el
fabricante o fabricante legal o duefio de la marca o matriz o filial o sucursal o subsidiaria de manera indistinta, a fin de
brindar informacidn clara a los postores, y se eviten diferentes interpretaciones en la fase selectiva. La presentacion de
cartas emitidas por el fabricante servira para complementar la informacion.

La acreditacion sera la siguiente:

Paquete A:

- Reactivos: presentacion, metodologia, muestra biologica

- Equipos: 1, 3, 4, 5, 6 (solo para quienes lo requieran), 10, 17, 19, 20.
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Ruc/cadigo : 20100177341 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social: PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 23:13:27
Consulta: Nro. 33
Consulta/Observacion:
PAQUETE B

Sugerimos amablemente al comite especial sefialar que la acreditacion de los reactivos en la presentacion de ofertas sea
de acuerdo lo siguiente:

Presentacion
Metodologia
Muestra

Entendiendose que las demas especificaciones tecnicas seran acreditadas con el anexo 3 Declaracion Jurada de
cumplimiento de especificaciones tecnicas.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: d Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge parcialmente su consulta. El area usuaria sefiala que se considera la siguiente documentacion para la
acreditacion de las especificaciones técnicas de los reactivos y equipos en cesién de uso, tanto para el PAQUETE "A"
como para el PAQUETE "B": Folletos, dossiers, brochure, catalogo, inserto, manual de instrucciones de uso y/o
instructivos de operaciones y/o instrucciones de instalacion, cartas y otros documentos (original o copia) emitidas por el
fabricante o fabricante legal o duefio de la marca o matriz o filial o sucursal o subsidiaria de manera indistinta, a fin de
brindar informacion clara a los postores, y se eviten diferentes interpretaciones en la fase selectiva. La presentacién de
cartas emitidas por el fabricante servird para complementar la informacion.

La acreditacion serd la siguiente:

Paquete A:

- Reactivos: presentacion, metodologia, muestra biol6gica

- Equipos: 1, 3, 4, 5, 6 (solo para quienes lo requieran), 10, 17, 19, 20.

Las demas especificaciones técnicas serdn acreditadas con el anexo 3: Declaracion Jurada de cumplimiento de
especificaciones técnicas.

Paquete B:

- Reactivos: presentacion, metodologia, muestra biolégica, estabilidad a bordo y reactivos libres de interferencia con la
biotina.

- Equipo: Tipo, metodologia y rendimiento, capacidad y caracteristicas; y muestra (en razén que el cuadro de
especificaciones técnicas del equipo del paquete B no se encuentran enumeradas).

Las demas especificaciones técnicas serdn acreditadas con el anexo 3: Declaracion Jurada de cumplimiento de
especificaciones técnicas.

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

Se acoge parcialmente su consulta. El area usuaria sefiala que se considera la siguiente documentacion para la
acreditacion de las especificaciones técnicas de los reactivos y equipos en cesién de uso, tanto para el PAQUETE "A"
como para el PAQUETE "B": Folletos, dossiers, brochure, catalogo, inserto, manual de instrucciones de uso y/o
instructivos de operaciones y/o instrucciones de instalacion, cartas y otros documentos (original o copia) emitidas por el
fabricante o fabricante legal o duefio de la marca o matriz o filial o sucursal o subsidiaria de manera indistinta, a fin de
brindar informacidn clara a los postores, y se eviten diferentes interpretaciones en la fase selectiva. La presentacion de
cartas emitidas por el fabricante servira para complementar la informacion.

La acreditacion sera la siguiente:

Paquete A:

- Reactivos: presentacion, metodologia, muestra biologica

- Equipos: 1, 3, 4, 5, 6 (solo para quienes lo requieran), 10, 17, 19, 20.
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Ruc/cadigo : 20100177341 Fecha de envio : 07/01/2025
Nombre o0 Razén social: PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 23:13:27
Consulta: Nro. 34
Consulta/Observacion:
PAQUETE B

Sugerimos amablemente al comite especial sefialar que la acreditacién del equipo en cesién en uso en la presentacion de
ofertas sea de acuerdo lo siguiente:

Tipo

Metodologia y redimiento
Capacidad y caracteristicas
Muestra

Entendiendose que las demas especificaciones tecnicas seran acreditadas con el anexo 3 Declaracién Jurada de
cumplimiento de especificaciones tecnicas.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: d Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge parcialmente su consulta. El area usuaria sefiala que se considera la siguiente documentacion para la
acreditacion de las especificaciones técnicas de los reactivos y equipos en cesién de uso, tanto para el PAQUETE "A"
como para el PAQUETE "B": Folletos, dossiers, brochure, catalogo, inserto, manual de instrucciones de uso y/o
instructivos de operaciones y/o instrucciones de instalacion, cartas y otros documentos (original o copia) emitidas por el
fabricante o fabricante legal o duefio de la marca o matriz o filial o sucursal o subsidiaria de manera indistinta, a fin de
brindar informacion clara a los postores, y se eviten diferentes interpretaciones en la fase selectiva. La presentacién de
cartas emitidas por el fabricante servird para complementar la informacion.

La acreditacion serd la siguiente:

Paquete A:

- Reactivos: presentacion, metodologia, muestra biol6gica

- Equipos: 1, 3, 4, 5, 6 (solo para quienes lo requieran), 10, 17, 19, 20.

Las demas especificaciones técnicas serdn acreditadas con el anexo 3: Declaracion Jurada de cumplimiento de
especificaciones técnicas.

Paquete B:

- Reactivos: presentacion, metodologia, muestra biolégica, estabilidad a bordo y reactivos libres de interferencia con la
biotina.

- Equipo: Tipo, metodologia y rendimiento, capacidad y caracteristicas; y muestra (en razén que el cuadro de
especificaciones técnicas del equipo del paquete B no se encuentran enumeradas).

Las demas especificaciones técnicas serdn acreditadas con el anexo 3: Declaracion Jurada de cumplimiento de
especificaciones técnicas.

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

Se acoge parcialmente su consulta. El area usuaria sefiala que se considera la siguiente documentacion para la
acreditacion de las especificaciones técnicas de los reactivos y equipos en cesién de uso, tanto para el PAQUETE "A"
como para el PAQUETE "B": Folletos, dossiers, brochure, catalogo, inserto, manual de instrucciones de uso y/o
instructivos de operaciones y/o instrucciones de instalacion, cartas y otros documentos (original o copia) emitidas por el
fabricante o fabricante legal o duefio de la marca o matriz o filial o sucursal o subsidiaria de manera indistinta, a fin de
brindar informacidn clara a los postores, y se eviten diferentes interpretaciones en la fase selectiva. La presentacion de
cartas emitidas por el fabricante servira para complementar la informacion.

La acreditacion sera la siguiente:
Paquete A:
- Reactivos: presentacion, metodologia, muestra biologica
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- Equipos: 1, 3, 4, 5, 6 (solo para quienes lo requieran), 10, 17, 19, 20.
Las demas especificaciones técnicas
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Nombre o0 Razén social: PRODUCTOS ROCHEQF S A Hora de envio : 23:17:21
Consulta: Nro. 35
Consulta/Observacion:
PAQUETE B

e) Protocolo de analisis

Teniendo en cuenta que se trata de un documento sujeto a una vigencia (vencimiento) y referido a un lote especifico del
producto, que no necesariamente correspondera al lote del producto a internar, momento en el cual se hace una
verificacion del cumplimiento de las especificaciones técnicas del producto ofrecido con el certificado de andlisis del lote
entregado, no existe razonabilidad para su presentacién al momento de la oferta.

En consideracion a ello, solicitamos:

a) Suprimir de la relacién de documentos de presentacion obligatoria con la oferta, la presentacién del certificado de
andlisis, dado que el mismo es presentado en la etapa de ejecucién contractual al momento de entrega del producto.

Acapite 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):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

No se acoge su consulta. El area usuaria sefiala que la presentacion del Protocolo y/o Certificado de Analisis es
obligatoria tanto para el PAQUETE "A" como para el PAQUETE "B", de acuerdo con lo dispuesto en las bases
administrativas, sin embargo se aclara que las vigencias de los productos del lote son referenciales.

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