PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AYACUCHO - HOSPITAL HUAMANGA
Nomenclatura : AS-SM-14-2025-HRA/OEC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE FILTRO DIALIZADOR DE ALTO Y BAJO FLUJO PARA EL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL HOSPITAL
REGIONAL DE AYACUCHO
Ruc/cédigo : 20600908783 Fecha de envio : 14/03/2025
Nombre o Razoén social: RODA MEDICAL E.I.R.L. - RODA MED E.I.R.L. Hora de envio : 18:58:55
Observacion: Nro. 1

Consulta/Observacion:

Solicitan: FILTRO DIALIZADOR DE BAJO FLUJO DE MEMBRANA SINTETICA 1.9 M2 y FILTRO DIALIZADOR DE ALTO
FLUJO 1.9 M2.

Al respecto se observa que dicha medida pertenece solo a la marca NIPRO, por lo que se estaria limitando la
participacion de postores.

A efectos de propiciar una mayor participacion de postores, solicitamos al comité aceptar:

FILTRO DIALIZADOR DE BAJO FLUJO DE MEMBRANA SINTETICA 1.8 - 2.0 M2 y FILTRO DIALIZADOR DE ALTO
FLUJO 1.8 -2.0 M2

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

PRINCIPIOS QUE RIGEN LAS CONTRATACIONES
Andlisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACOGE PARCIALMENTE Ampliar el rango de superficie a 1.9 m2 - 2.0 m2 permite mayor disponibilidad de productos
sin comprometer la calidad del tratamiento, asegurando que se mantengan los parametros adecuados de depuracion y
ultrafiltracion para los pacientes en hemodialisis.

Esta modificacion se ajusta a los principios de libre competencia y concurrencia, alineandose con las mejores practicas de
adquisiciones publicas en el sector salud.

Dado que la variacion en el area de superficie de la membrana dentro del rango 1.9 m2 - 2.0 m2 no afecta
significativamente la eficacia clinica del tratamiento y garantiza la igualdad de condiciones para los postores, se acepta la
ampliacién del rango solicitado en la especificacion técnica.

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

Ampliar el rango de superficie a 1.9 m? - 2.0 m2 permite mayor disponibilidad de productos sin comprometer la calidad del
tratamiento, asegurando que se mantengan los parametros adecuados de depuracién y ultrafiltracion para los pacientes
en hemodidlisis.

Fecha de Impresion: 27/03/2025 01:05



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AYACUCHO - HOSPITAL HUAMANGA

Nomenclatura : AS-SM-14-2025-HRA/OEC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE FILTRO DIALIZADOR DE ALTO Y BAJO FLUJO PARA EL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL HOSPITAL
REGIONAL DE AYACUCHO
Ruc/cadigo : 20462793791 Fecha de envio : 17/03/2025
Nombre o0 Razén social : FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A. Hora de envio : 15:32:44
Observacion: Nro. 2

Consulta/Observacion:

1.9 PLAZO DE ENTREGA:

El plazo de la entrega es de 05 dias calendarios, contados a partir del dia siguiente del
perfeccionamiento de contrato o a la notificaciéon de la orden de compra segun corresponda y el
pago de la adquisicion es de Pago Unico, en concordancia con el expediente de contratacion.

Al respecto solicitamos cordialmente al comité el poder ampliar el pazo de entrega de 05 dias calendarios a 15 dias
calendarios, esto debido a que los procesos de acondicionamiento de mercaderia y flete hasta el lugar de destino,
guedan cortos teniendo en cuenta la distancia del punto final.

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

Ley N.° 30225, Articulo 2, Principios de Libre Participacion e Igualdad de Trato

Analisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACOGE: En respuesta a la consulta realizada en relacion con el plazo de entrega, se plantea la ampliacion del mismo
de 5 dias calendario a 15 dias calendario.

Dado que la ampliacién del plazo de entrega no afecta la operatividad del servicio ni compromete la disponibilidad del
insumo, y que permite garantizar una logistica eficiente, segura y en cumplimiento con las normativas vigentes, se acoge
la solicitud de ampliacion del plazo de entrega de 5 a 15 dias calendario.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Plazo de entrega de 5 a 15 dias calendario.

Fecha de Impresion: 27/03/2025 01:05



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AYACUCHO - HOSPITAL HUAMANGA

Nomenclatura : AS-SM-14-2025-HRA/OEC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE FILTRO DIALIZADOR DE ALTO Y BAJO FLUJO PARA EL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL HOSPITAL
REGIONAL DE AYACUCHO
Ruc/cadigo : 20462793791 Fecha de envio : 17/03/2025
Nombre o0 Razén social : FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A. Hora de envio : 15:32:44
Observacion: Nro. 3

Consulta/Observacion:

CAPITULO lIl: REQUERIMIENTO

Vigencia del Producto : No menor a 18 meses desde el ingreso a almacén , si este es menor el producto debe contar con
carta de canje.

Al respecto, Fresenius Medical Care del Pert S.A no ofrece CARTA DE CANJE POR VENCIMIENTO de insumos, sin
embargo, ofrecemos 12 MESES DE VIGENCIA DEL PRODUCTO. Asi mismo, considerando los trdmites de importacion
ya que los productos son de procedencia Alemania y adicionalmente con el tiempo de permanencia en nuestros
almacenes, se atiende generalmente con una vigencia de producto de 12 meses.

Por lo expuesto, solicitamos cordialmente al comité considerar:

Vigencia del Producto debera ser igual o mayor a doce (12) meses al momento de su (s) fecha(s) de entrega de Almacén
Especializado de Medicamentos de la entidad adquiriente.

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

Ley N.° 30225, Articulo 2, Principios de Libre Participacion e Igualdad de Trato
Andlisis respecto de la consulta u observacion:

NO SE ACOGE: Por lo expuesto, se mantiene la exigencia de una vigencia minima de 18 meses o la presentacion de una
carta de canje, a fin de garantizar el cumplimiento de los estandares técnicos, logisticos y de seguridad requeridos en la
gestion de insumos médicos.

Aceptar un tiempo menor de vigencia podria generar inconvenientes en la gestién de inventario y en la planificacion de
suministros a nivel nacional, incrementando el riesgo de pérdida de producto por vencimiento antes de su uso efectivo.
La exigencia de una vigencia minima de 18 meses responde a criterios técnicos y operativos, alineados con estandares
de almacenamiento y distribucién de insumos médicos. Esto permite a la entidad planificar su stock con margenes
adecuados para evitar desabastecimientos o urgencias por vencimiento préximo de los productos.

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

Fecha de Impresion: 27/03/2025 01:05



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AYACUCHO - HOSPITAL HUAMANGA

Nomenclatura : AS-SM-14-2025-HRA/OEC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE FILTRO DIALIZADOR DE ALTO Y BAJO FLUJO PARA EL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL HOSPITAL
REGIONAL DE AYACUCHO
Ruc/cadigo : 20462793791 Fecha de envio : 17/03/2025
Nombre o0 Razén social : FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A. Hora de envio : 15:32:44
Observacion: Nro. 4

Consulta/Observacion:

CAPITULO IlIl: REQUERIMIENTO

6. GARANTIA COMERCIAL:

(...) el postor debera adjuntar carta de canje del producto , cuando la fecha de vencimiento sea menor o igual a 18
meses.

Al respecto, Fresenius Medical Care del Pert S.A no ofrece GARANTIA COMERCIAL por fecha de vencimiento menor o
igual a 18 meses.

sin embargo, ofrecemos 12 MESES DE VIGENCIA DEL PRODUCTO y GARANTIA COMERCIAL si el producto presenta
una vigencia menor o igual a 12 meses.

Por lo expuesto, solicitamos cordialmente al comité considerar:

La garantia comercial debera ser cuando la fecha de vencimiento sea menor o igual a doce (12) meses al momento de
su (s) fecha(s) de entrega de Almacén.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 6 Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Ley N.° 30225, Articulo 2, Principios de Libre Participacion e Igualdad de Trato
Andlisis respecto de la consulta u observacion:

NO SE ACOGE: No es viable acoger la solicitud de modificacion del criterio de garantia comercial. La exigencia de la
carta de canje para productos con una vigencia menor o igual a 18 meses responde a necesidades operativas, minimiza
riesgos de desabastecimiento y mantiene la equidad en el proceso de seleccion.

Aceptar la modificacién propuesta reduciria la garantia de canje de 18 a 12 meses, lo que podria incrementar el riesgo de
contar con productos cuya reposicidn no esté asegurada en caso de no ser utilizados dentro del plazo reducido.

La diferencia de seis meses en la garantia de canje podria generar inconvenientes en la gestion de inventarios, afectando
la operatividad y la seguridad del abastecimiento.

La especificacion técnica definida en el procedimiento de seleccion responde a necesidades operativas y logisticas
previamente evaluadas, garantizando la disponibilidad de productos con una vigencia adecuada al consumo planificado y
evitando el riesgo de obsolescencia temprana.

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

Fecha de Impresion: 27/03/2025 01:05



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AYACUCHO - HOSPITAL HUAMANGA

Nomenclatura : AS-SM-14-2025-HRA/OEC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE FILTRO DIALIZADOR DE ALTO Y BAJO FLUJO PARA EL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL HOSPITAL
REGIONAL DE AYACUCHO
Ruc/cadigo : 20504312403 Fecha de envio : 17/03/2025
Nombre o0 Razén social :  NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCURSAL DEL PERU Hora de envio : 17:56:01
Consulta: Nro. 5

Consulta/Observacion:

En la pagina 19 indican que la membrana del dializador debe ser de polisulfona. Sin embargo, en el mercado existen
dializadores que cuentan con una membrana fabricada en polietersulfona, material que responde a la utilizacién de una
tecnologia mas reciente que la polisulfona y que determina que la membrana no cuente con la presencia de Bisfenol A
(sustancia cancerigena) lo que lo hace ain mas biocompatible que los filtros que cuentan con membrana de polisulfona.
Teniendo en cuenta los beneficios de las membranas de polietersulfona y en atencién al Principio de Vigencia
Tecnoldgica, el cual dispone que los bienes a adquirir deben reunir las condiciones de calidad y modernidad tecnolégicas
necesarias para cumplir con efectividad los fines para los que son requeridos, su inclusién dentro del requerimiento se
traduciria en un beneficio para los pacientes.

En atencién a lo sefialado y con la finalidad de generar la concurrencia que le permita la Entidad obtener la oferta mas
ventajosa, ¢podria confirmar que, en los dos (2) subitems que conforman el paquete objeto de la convocatoria, se
permitira la oferta de filtros para hemodialisis que cuenten con membrana de polietersulfona?

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

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

NO SE ACOGE: Por lo expuesto, no es viable aceptar la inclusion de dializadores con membrana de polietersulfona en la
convocatoria, ya que la polisulfona cumple con los estandares de seguridad, eficacia y biocompatibilidad requeridos.
Ademas, la modificacion del material afectaria la homogeneidad en la evaluacion de ofertas y la comparabilidad de los
productos, comprometiendo la transparencia y equidad del proceso de seleccion.

La polisulfona es un material ampliamente probado y con respaldo clinico en el tratamiento de pacientes con enfermedad
renal cronica.

No existen evidencias concluyentes que indiquen que su sustitucion por polietersulfona conlleve beneficios clinicamente
significativos que justifiquen la modificacion de los requisitos de la convocatoria.

Permitir la inclusion de un material distinto modificaria los criterios del procedimiento de seleccidn, afectando la
comparabilidad entre propuestas y generando posibles desequilibrios en la evaluacién técnica y econémica de los
postores.

La estandarizacion en la especificacién del material de la membrana permite garantizar una uniformidad en los resultados
clinicos y la continuidad en el tratamiento de los pacientes sin generar variabilidad en el desempefio del producto.

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

Fecha de Impresion: 27/03/2025 01:05



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AYACUCHO - HOSPITAL HUAMANGA

Nomenclatura : AS-SM-14-2025-HRA/OEC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE FILTRO DIALIZADOR DE ALTO Y BAJO FLUJO PARA EL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL HOSPITAL
REGIONAL DE AYACUCHO
Ruc/cadigo : 20504312403 Fecha de envio : 17/03/2025
Nombre o0 Razén social :  NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCURSAL DEL PERU Hora de envio : 17:56:01
Consulta: Nro. 6

Consulta/Observacion:

El requerimiento comprende la compra de dializadores de alto y de bajo flujo. Sin embargo, la especificacion técnica
comprende valores de KUF de un dializador de bajo flujo.

En ese sentido y dado que, en el caso del dializador de alto flujo solo varia el valor del KUF, ¢ Podria confirmar que, en el
caso del dializador de alto flujo (subitem 2), aceptara que el valor maximo del KUF sea de 76 ml/hr/mmHg?

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

Analisis respecto de la consulta u observacion:

NO SE ACOGE: Por lo expuesto, no se acepta la propuesta de modificar el valor maximo del KUF a 76 ml/h/mmHg para
los dializadores de alto flujo, ya que la especificacién técnica ha sido definida conforme a estandares clinicos y operativos
gue garantizan la seguridad del paciente, la eficacia del tratamiento y la equidad en la evaluacién de las ofertas.

Aunque el principal pardmetro diferenciador entre ambos tipos de dializadores es el coeficiente de ultrafiltracion (KUF),
esto tiene un impacto significativo en la eficacia de la terapia de hemodialisis.

Los dializadores de bajo flujo tienen un KUF menor, lo que limita la conveccion, asegurando un control mas predecible del
ultrafiltrado y evitando fluctuaciones bruscas en el volumen plasmatico.

Los dializadores de alto flujo permiten una mayor depuracién de toxinas medianas y grandes, lo que mejora la eficiencia
de la dialisis, pero requiere un control mas estricto del balance de liquidos.

La especificacion técnica ha sido establecida con base en protocolos clinicos que aseguran la seguridad y eficacia de la
terapia dialitica.

Un KUF de 76 ml/h/mmHg podria comprometer el control del ultrafiltrado en pacientes con menor tolerancia a cambios
volumeétricos, incrementando el riesgo de hipotensién y descompensaciones hemodinamicas.

Para garantizar uniformidad en la terapia, es fundamental mantener limites predefinidos en la especificaciéon técnica,
evitando variaciones que puedan afectar la estabilidad del tratamiento.

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

Fecha de Impresion: 27/03/2025 01:05



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AYACUCHO - HOSPITAL HUAMANGA

Nomenclatura : AS-SM-14-2025-HRA/OEC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE FILTRO DIALIZADOR DE ALTO Y BAJO FLUJO PARA EL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL HOSPITAL
REGIONAL DE AYACUCHO
Ruc/cadigo : 20504312403 Fecha de envio : 17/03/2025
Nombre o0 Razén social :  NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCURSAL DEL PERU Hora de envio : 17:56:01
Consulta: Nro. 7

Consulta/Observacion:

De acuerdo al factor de evaluacién se otorga el maximo puntaje a la oferta de 1 a 2 dias de entrega; sin embargo,
considerando la ubicaciéon del punto de entrega lo més razonable es que el puntaje de otorgue a partir de la oferta de un
plazo de 3 a 4 dias pues esta opcién es la que brinda un nivel de acceso a los postores que asegura un escenario de

competencia. En ese sentido, ¢ podria establecer que el maximo puntaje se otorgara a la oferta de un plazo de entrega de
3 a4 dias?

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: B Literal: - Pagina: 29
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

NO SE ACOGE: Se precisa que se mantiene el plazo segun establecido en las bases estandar, ya que el producto es de
alta demanda y se requiere en el menor tiempo.

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

Fecha de Impresion: 27/03/2025 01:05



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AYACUCHO - HOSPITAL HUAMANGA

Nomenclatura : AS-SM-14-2025-HRA/OEC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE FILTRO DIALIZADOR DE ALTO Y BAJO FLUJO PARA EL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL HOSPITAL
REGIONAL DE AYACUCHO
Ruc/cadigo : 20462793791 Fecha de envio : 17/03/2025
Nombre o0 Razén social : FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A. Hora de envio : 19:17:52
Observacion: Nro. 8

Consulta/Observacion:

En referencia al rango de los Dializadores de FILTRO DIALIZADOR DE BAJO FLUJO DE MEMBRANA SINTENTICA
1.9M2 Y FILTRO DIALIZADOR DE ALTO FLUJO DE MEMBRANA SINTENTICA 1.9M2. Solicitamos amablemente al
Comité de Seleccidon ampliar los rangos para dializadores y se permita considerar Dializadores de Bajo flujo de
membrana sintética de 1.8 m2 y Dializadores de alto flujo de membrana sintética de 1.8 m2 ; con el objetivo de fomentar
la pluralidad de participacién de postores para el presente proceso de seleccion

Acapite de las bases :  Seccion: Especifico Numeral: 1| Literal: 3.1 Pagina: 20
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Ley N.° 30225, Articulo 2, Principios de Libre Participacion e Igualdad de Trato
Analisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACOGE PARCIALMENTE: Dado que la diferencia entre 1.9 m2 - 2.0 m2 no representa un impacto clinico significativo,
y considerando que la modificacién fomentard la participacion de mas postores, garantizara la disponibilidad del producto
y mantendrd la calidad del servicio, se considera viable aceptar la ampliacién del rango de superficie de los dializadores
de bajo y alto flujo a 1.8 m=2.

La ampliacion del rango de superficie de los dializadores mantiene la eficiencia del proceso de dialisis, sin comprometer la
seguridad del paciente ni la efectividad del procedimiento.

Existen multiples fabricantes que producen dializadores con superficies de 1.9 m2 - 2.0 m2, por lo que restringir la
seleccion solo a 1.9 m2 podria limitar la disponibilidad de productos y afectar la continuidad del abastecimiento.
Permitir ambos tamafios reduce el riesgo de desabastecimiento y facilita la logistica de provision.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Rango de superficie de los dializadores de bajo y alto flujo a 1.9 m2 - 2.0 m2.

Fecha de Impresion: 27/03/2025 01:05



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AYACUCHO - HOSPITAL HUAMANGA

Nomenclatura : AS-SM-14-2025-HRA/OEC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE FILTRO DIALIZADOR DE ALTO Y BAJO FLUJO PARA EL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL HOSPITAL
REGIONAL DE AYACUCHO
Ruc/cadigo : 20462793791 Fecha de envio : 17/03/2025
Nombre o0 Razén social : FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A. Hora de envio : 19:17:52
Observacion: Nro. 9

Consulta/Observacion:

FILTRO DEALIZADOR DE BAJO FLUJO DE MEMBRANA SINTENTICA 1.9M2 Y FILTRO DEALIZADOR DE ALTO
FLUJO DE MEMBRANA solicitan

Esterilizacién : ETO Y/O RAYOS GAMMA

En referencia al método de esterilizacion , Fresenius Medical Care ofrece en sus Dializadores el método de esterilizacion
vapor en linea.

Solicitamos amablemente al Comité de Seleccion ampliar las especificaciones técnicas para el tipo de esterilizado, para
gue se considere también el método de esterilizacién vapor en linea con la finalidad de fomentar la pluralidad de
postores para el presente proceso de seleccién.

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

Ley N.° 30225, Articulo 2, Principios de Libre Participacion e Igualdad de Trato
Analisis respecto de la consulta u observacion:

NO SE ACOGE: Dado que los métodos de ETO y Rayos Gamma garantizan la seguridad, estabilidad y eficacia de los
dializadores, y considerando que la esterilizacién por vapor en linea puede introducir variabilidad en la integridad de la
membrana, no se considera viable modificar la especificacién técnica. Esta decision prioriza la seguridad del paciente, la
estandarizaciéon de los procesos y la equidad en la evaluacién de los productos ofrecidos.

La modificacion del requerimiento podria introducir incertidumbre sobre la biocompatibilidad y la seguridad de los
dializadores, afectando la confianza en la efectividad del tratamiento.

Modificar este requisito podria favorecer a ciertos fabricantes en detrimento de otros que ya cumplen con la especificacion
establecida.

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

Fecha de Impresion: 27/03/2025 01:05



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AYACUCHO - HOSPITAL HUAMANGA

Nomenclatura : AS-SM-14-2025-HRA/OEC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE FILTRO DIALIZADOR DE ALTO Y BAJO FLUJO PARA EL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL HOSPITAL
REGIONAL DE AYACUCHO
Ruc/cadigo : 20462793791 Fecha de envio : 17/03/2025
Nombre o0 Razén social : FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A. Hora de envio : 19:17:52
Observacion: Nro. 10

Consulta/Observacion:

FILTRO DEALIZADOR DE ALTO FLUJO DE MEMBRANA

Respecto al coeficiente de Ultrafiltracion (KUF) solicitan el siguiente rango :
Minimo de 10 ml/hr/mmhg

Maximo de 20+ - 2ml/hr/mmhg.

Observamos para el rango solicitado del coeficiente de Ultrafiltracion (KUF) debido a que los dializadores de alto flujo
tienen rangos superiores.

El KUF de los dializadores de alto flujo que comercializa Fresenius Medical Care son de :

Minimo de 37 ml/hr/mmhg

Maximo de 69 + - 2ml/hr/mmhg.

Por lo expuesto, solicitamos amablemente al Comité de Seleccidon ampliar el rango del coeficiente de Ultrafiltracion (KUF)
para los dializadores de alto flujo con la finalidad de fomentar la pluralidad y participacion de postores existentes en el
mercado para el presente proceso de seleccion.

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

Ley N.° 30225, Articulo 2, Principios de Libre Participacion e Igualdad de Trato
Andlisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACOGE: Dado que el coeficiente de ultrafiltracion (KUF) establecido en la especificacion técnica no es representativo
de los valores reales de los dializadores de alto flujo y limita la participacion de postores con tecnologia moderna, se
considera viable ampliar el rango del KUF de la siguiente manera:

Minimo de 10 ml/hr/mmhg. Maximo de 20+- 2 ml/hr/mmhg. hasta Minimo de 37 ml/hr/mmhg. Maximo de 69 +-
2ml/hr/mmHg.

Esta modificacion no solo fomentara la pluralidad de proveedores, sino que también garantizara la disponibilidad de
dializadores més eficientes y alineados con la practica clinica actual. A nivel mundial, los dializadores de alto flujo
utilizados en terapias de reemplazo renal superan, por lo que el ajuste propuesto es coherente con los estdndares
internacionales. La didlisis de alto flujo con un KUF mayor ha demostrado mejorar la depuracion de moléculas de mediano
peso molecular, lo que se traduce en mejores resultados clinicos y menor riesgo de complicaciones a largo plazo.

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

Se considera viable ampliar el rango del KUF.

Minimo de 10 ml/hr/mmhg. Maximo de 20+- 2 ml/hr/mmhg. hasta Minimo de 37 ml/hr/mmhg. Maximo de 69 +-
2ml/hr/mmHg.
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