PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-1-2025-INS-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE MEDIO DE TRANSPORTE VIRAL X 3 ML PARA EL CNSP
Ruc/cadigo : 20160056062 Fecha de envio : 18/03/2025
Nombre o0 Razén social : BELOMED S.R.L. Hora de envio : 17:02:07

Consulta: Nro. 1

Consulta/Observacion:

En el presente proceso solicitan como documentacion de presentacion obligatoria: Copia simple del Registro Sanitario
vigente. El comite especial no ha considerado que existen productos no requieren de autorizacién de registro sanitario,
para ello Digemid a emitido listado o pronunciamiento (Oficio o Carta) para respaldar que el bien no se encuentra sujeto
a autorizacioén de registro sanitario. Por lo expuesto, solicitamos al Comite especial en coordinacién con el area usuaria,
solicitar el oficio o documento derivado de la consulta técnica emitido por DIGEMID para respaldar que el producto no se
encuentra sujeto autorizacion de regstro sanitario

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l| Literal: B) Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo a la consulta realizada por el postor, se precisa que: segun lo sefialado en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, los dispositivos
médicos son objeto de contar con registro sanitario. Asimismo, segun lo sefalado por la DIGEMID, se define dispositivo
Médico a cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, reactivo o calibrador in vitro, aplicativo informatico,
material u otro articulo similar o relacionado, previsto por el fabricante para ser empleado en seres humanos, solo o en
combinacion para el diagndstico, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de una enfermedad, entre otros.

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

Fecha de Impresion: 25/03/2025 06:47



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-1-2025-INS-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE MEDIO DE TRANSPORTE VIRAL X 3 ML PARA EL CNSP
Ruc/cédigo : 20537139120 Fecha de envio : 18/03/2025
Nombre o0 Razén social : DELTALAB PERU S.A.C. Hora de envio : 17:41:14
Consulta: Nro. 2

Consulta/Observacion:

Las bases, en la pagina 13, Plazo de entrega, sefiala ¢ l0s bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el
plazo de hasta los 45 dias calendario, contados a partir del dia siguiente de suscrito el contrato¢,. Sin embargo, muchas
veces los almacenes no recepcionan los productos sin la orden de compra correspondiente.

Ante ello, consultamos las bases y solicitamos al Comité Especial, considerar ¢los bienes materia de la presente
convocatoria se entregaran en el plazo de hasta los 45 dias calendario, contados a partir de la recepcion de la orden de
compra.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 1 Literal: 1.9 Pagina: 13
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo a la consulta realizada por el postor, se precisa que:

Segun el Reglamento de la Ley de Contrataciones numeral 137.1. del Articulo 137. Perfeccionamiento del contrato. El
contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene, salvo en los contratos derivados de
procedimientos de Subasta Inversa Electrénica y Adjudicaciéon Simplificada para bienes y servicios en general, en los que
el contrato se puede perfeccionar con la recepcion de la orden de compra o de servicios, conforme a lo previsto en los
documentos del procedimiento de seleccion, siempre que el monto del valor estimado no supere los Doscientos mil con
00/100 Soles (S/ 200 000,00). En este caso el valor estimado del presente procedimiento de Seleccion supera los
Doscientos mil con 00/100 Soles (S/ 200 000,00)

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

Fecha de Impresion: 25/03/2025 06:47



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-1-2025-INS-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE MEDIO DE TRANSPORTE VIRAL X 3 ML PARA EL CNSP
Ruc/cédigo : 20537139120 Fecha de envio : 18/03/2025
Nombre o0 Razén social : DELTALAB PERU S.A.C. Hora de envio : 17:41:14
Consulta: Nro. 3

Consulta/Observacion:

Las bases, en la pagina 13, Plazo de entrega, sefiala ¢ l0s bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el
plazo de hasta los 45 dias calendario, contados a partir del dia siguiente de suscrito el contrato¢,. Sin embargo, muchas
veces los procesos de importacion y de logistica conllevan retrasos ajenos a los postores.

Ante ello, consultamos las bases y solicitamos al Comité Especial, considerar que el plazo de entrega sea hasta los 60
dias calendario.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 1 Literal: 1.9 Pagina: 13
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Luego de la consulta realizada por el participante, Se precisa que se ampliara el plazo de entrega hasta los 60 dias
calendarios

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

En el numeral 14. Plazo de las especificaciones técnicas, se realizara la siguiente modificacion:
Dice: El plazo de entrega de los insumos sera hasta los 45 dias calendario (..).
Debe decir: El plazo de entrega de los insumos sera hasta los 60 dias calendario (...).

Fecha de Impresion: 25/03/2025 06:47



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-1-2025-INS-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE MEDIO DE TRANSPORTE VIRAL X 3 ML PARA EL CNSP
Ruc/cédigo : 20537139120 Fecha de envio : 18/03/2025
Nombre o0 Razén social : DELTALAB PERU S.A.C. Hora de envio : 17:41:14
Consulta: Nro. 4

Consulta/Observacion:

Las bases, en la pagina 23, Caracteristicas técnicas del bien, coloca como para completar, las caracteristicas de
porcentaje de pureza, densidad, peso molecular, férmula, pH. Sin embargo, en muchos casos los fabricantes no pueden
brindar estos datos por temas de patente y algunas otras.

Ante ello, consultamos las bases y solicitamos al Comité Especial, considerar que el detalle de dichas caracteristicas sea
opcional.

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

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Luego de la consulta realizada por el participante, se aclara que: Segun lo sefialado en el literal b) Caracteristicas técnicas
del bien, no se ha establecido valores para el porcentaje de pureza, densidad, peso molecular, férmula y PH; por lo cual
esta informacion no es solicitada en las EETT.

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

Fecha de Impresion: 25/03/2025 06:47



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-1-2025-INS-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE MEDIO DE TRANSPORTE VIRAL X 3 ML PARA EL CNSP
Ruc/cédigo : 20537139120 Fecha de envio : 18/03/2025
Nombre o0 Razén social : DELTALAB PERU S.A.C. Hora de envio : 17:41:14
Consulta: Nro. 5

Consulta/Observacion:

Las bases indican en la pagina 24, Ficha Técnica del producto (Anexo A), indica ¢ En la tercera columna, debera indicar
los folios donde se encuentra la documentacién y/o norma nacional/internacional/propia con la cual sustenta el
cumplimiento de dichas caracteristicas técnicas. Debera formar parte adjunta de la oferta,.

Sin embargo, en algunos casos, pese al cumplimiento de las especificaciones solicitadas, algunas de ellas no estan
registradas en manuales, insertos o brochure, para lo cual el fabricante puede emitir una carta testimoniando el
cumplimiento.

Ante ello, consultamos las bases y solicitamos al Comité Especial, considerar que las especificaciones técnicas y/o
caracteristicas solicitadas que no se encuentren en el Manual, Inserto o brochure, se puedan presentar en una carta
emitida por el fabricante.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3 Literal: 3.1 Pagina: 22
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Luego de la consulta realizada por el participante, se aclara que: en la tercera columna de la ficha técnica Anexo A, el
postor debera acreditar fehacientemente, todas las caracteristicas tengas del dispositivo médico el cual podra acreditar
mediante carta de fabricante las caracteristicas técnicas puntuales que no se encuentren en el Manual, Inserto, brochure

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

En el literal d.1 de las especificaciones técnicas, se realizara la siguiente modificacion:

Dice: (¢)En la tercera columna, debera indicar los folios donde se encuentra la documentacion y/o norma nacional/
internacional/ propia con la cual sustenta el cumplimiento de dichas caracteristicas técnicas. Debera formar parte adjunta
de la oferta.

Debe decir: (...) caracteristicas técnicas. Se aceptara carta emitida por el fabricante para acreditar alguna caracteristica
técnica especifica que no se encuentre en manuales, insertos o brochure. Debera forma parte de la oferta

Fecha de Impresion: 25/03/2025 06:47



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-1-2025-INS-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE MEDIO DE TRANSPORTE VIRAL X 3 ML PARA EL CNSP
Ruc/cédigo : 20537139120 Fecha de envio : 18/03/2025
Nombre o0 Razén social : DELTALAB PERU S.A.C. Hora de envio : 17:41:14
Observacion: Nro. 6

Consulta/Observacion:

Las bases indican en la pagina 34, B Experiencia de Postor, que se debe acreditar un monto facturado por la venta de
bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria; y que consideran bienes similares a todo tipo de reactivos de
biologia molecular. Sin embargo, los bienes similares son aquellos que comparten caracteristicas esenciales, como su
uso, funcion o naturaleza.

Ante ello, observamos las bases y solicitamos al Comité Especial, considerar como bienes similares a todo tipo de
reactivos de laboratorio en general, biologia molecular y kits que usan los medios de transporte viral (influenza y covid),
teniendo como referencia la definicion presentada y amparado en el Articulo 2° de la Ley de Contrataciones del Estado,
en aras de incentivar la pluralidad de postores y la libertad de concurrencia.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3 Literal: 3.2 Pagina: 34
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Articulo 2° de la Ley de Contrataciones del Estado, en aras de incentivar la pluralidad de postores

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Luego de la observacion formulada por el participante, no se acoge la observacién del postor, debido a que el medio de
transporte viral es necesario para la toma de muestras de Hisopado Nasal, Nasofaringeo y orofaringeo para la deteccién
molecular de virus respiratorios. En otras palabras, los MTV forman parte del flujo de diagndstico molecular de infecciones
respiratorias.

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

null

Fecha de Impresion: 25/03/2025 06:47



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-1-2025-INS-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE MEDIO DE TRANSPORTE VIRAL X 3 ML PARA EL CNSP
Ruc/cédigo : 20607779695 Fecha de envio : 18/03/2025
Nombre o0 Razén social : CHAPOMEDIC S.A.C. Hora de envio : 23:55:29
Observacion: Nro. 7

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO IIl: ESPECIFICACIONES TECNICAS: Con respecto al producto SOLICITAN CAJA X 50 UND
verificamos que esta dirigido a una marca en especial. Por lo expuesto lineas arriba, para una mayor participaciéon de
postores solicitamos al Comité de Seleccion puedan aceptar CAJA X 40 UND

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: 3.1. Pagina: 22
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Ley N°30225 y Reglamento (DS 350-2015-€f)-Libertad de concurrencia, igualdad de trato y competencia

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Luego de la observacion formulada por el participante, no se acoge la observacion del postor, debido a que segun lo
sefialado en el literal b) Caracteristicas técnicas del bien, en observaciones se indica lo siguiente: "Se aceptan otras

presentaciones, siempre que cumpla con el total de unidades requeridas”. En virtud de ello, se aceptaran presentaciones
equivalentes a lo solicitado

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

Fecha de Impresion: 25/03/2025 06:47



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-1-2025-INS-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE MEDIO DE TRANSPORTE VIRAL X 3 ML PARA EL CNSP
Ruc/codigo : 20607779695 Fecha de envio : 18/03/2025
Nombre o Razén social: CHAPOMEDIC S.A.C. Hora de envio : 23:58:58
Observacion: Nro. 8

Consulta/Observacion:

Estimado comite de seleccion OBSERVAMOS que estan solicitando Buenas Practicas de Distribucion y Transporte; sin
embargo, este producto no es refrigerado por lo que no requiere BPDT

Acéapite de las bases : Seccién: General Numeral: 3 Literal: 3 Pagina: 28
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Ley N°30225 y Reglamento (DS 350-2015-ef)-Libertad de concurrencia, igualdad de trato y competencia
Analisis respecto de la consulta u observacion:

Luego de la observacién formulada por el participante no se acoge la observacion, debido a que: El Manual de buenas
practicas de distribucion y transportes establece las condiciones esenciales para la importacion, almacenamiento y
distribucién de los productos farmaceutidos, dispositivos médicos y productos sanitarios a fin de garantizar que las
operaciones de distribucion no alteren la calidad de los mismos. Por tal motivo el area usuaria solicita el Certificado de
Buenas Practicas de Distribucién y Transporte

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

Fecha de Impresion: 25/03/2025 06:47



