PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE JUNIN - INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS DEL CENTRO
Nomenclatura : LP-ABR-2-2025-GRJ-IREN-C-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO HEPATITIS B ANTIGENO DE SUPERFICIE METODO

QUIMIOLUMINISCENCIA PARA LA ATENCION DE PACIENTES ONCOLOGICOS DEL SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA
DE IREN CENTRO

Ruc/cédigo : 20468787360 Fecha de envio : 25/06/2025
Nombre o Razén social : ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 14:54:29
Consulta: Nro. 1

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO Il en el numeral Xlll. ESPECIFICACIONES TECNICAS para el REACTIVO DE HEPATITIS B
ANTIGENO DE SUPERFICIE METODO QUIMIOLUMINISCENCIA en CARACTERISTICAS MINIMAS DEL EQUIPO EN
CESION DE USO en TIPO solicitan "Analizador de quimioluminiscencia de acceso continuo automatizado con fecha de
fabricacion menor al 2018", entendemos que aceptaran analizadores que tengan fecha de fabricacion como maximo del
2018. Solicitamos amablemente al comité de seleccion aclarar si nuestra apreciacion es correcta y considerar "Analizador
de quimioluminiscencia de acceso continuo automatizado con fecha de fabricacién menor o igual al 2018" .

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: ]| Literal: XIII Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Estado: Se acoge
Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El comité de seleccion en coordinacion con el area aclara que su apreciacién es correcta se se solicita un analizador de
quimioluminiscencia acceso contindo automatizado con fecha de fabricacion menor o igual al 2018.

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

AO01-ANALIZADOR DE QUIMIOLUMINISCENCIA DE ACCESOS CONTINUO AUTOMATIZADO DE FECHA DE
FABRICACION MENOR O IGUAL AL ANO 2018
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE JUNIN - INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS DEL CENTRO

Nomenclatura : LP-ABR-2-2025-GRJ-IREN-C-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO HEPATITIS B ANTIGENO DE SUPERFICIE METODO

QUIMIOLUMINISCENCIA PARA LA ATENCION DE PACIENTES ONCOLOGICOS DEL SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA
DE IREN CENTRO

Ruc/cédigo : 20468787360 Fecha de envio : 25/06/2025
Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 14:54:29
Consulta: Nro. 2

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO Il en el numeral XIV. REQUISITOS DE CALIFICACION literal a) CAPACIDAD LEGAL para COPIA
SIMPLE DE REGISTRO SANITARIO entendemos que estos documentos podran estar a nombre del postor o terceros.
Solicitamos amablemente al comité de seleccidén aclarar si nuestra apreciacidén es correcta.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: ]| Literal: XIV Pagina: 28
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Estado: Se acoge
Analisis respecto de la consulta u observacion:

El comité de seleccion en coordinacidn con el area aclara que su apreciacién es correcta, con relacién a la capacidad
legal para copia simple de registro sanitario esta podré estar a nombre del postor o terceros.

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

Copia simple de la resolucidén directoral de autorizacion sanitaria de funciones y de sus cambios otorgadas al
establecimiento farmacéutico proveedor, emitidas por la direccion de medicamentos, insumos y drogas-DIGEMIND, como
autoridad nacional de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios ANM o por la autoridad
regional de medicamentos -(ARM) del ministerio de salud MINSA. Esta podra estar a nombre del postor o terceros.

Fecha de Impresion: 30/06/2025 03:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE JUNIN - INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS DEL CENTRO

Nomenclatura : LP-ABR-2-2025-GRJ-IREN-C-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO HEPATITIS B ANTIGENO DE SUPERFICIE METODO

QUIMIOLUMINISCENCIA PARA LA ATENCION DE PACIENTES ONCOLOGICOS DEL SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA
DE IREN CENTRO

Ruc/cédigo : 20563090805 Fecha de envio : 25/06/2025
Nombre o Razén social :  BIOASSAY PERU S.A.C. Hora de envio : 16:31:44
Consulta: Nro. 3

Consulta/Observacion:
En la seccién CARACTERISTICAS MiNIMAS DEL EQUIPO EN CESION DE USO indican: D04. LECTORES DE
CODIGOS DE BARRAS PARA LOS TUBOS PRIMARIOS Y LOS REACTIVOS.

Actualmente en el mercado, ademas de la identificacion por cédigo de barras también existe la lectura por RFID
(radiofrecuencia). Este tipo de lectura permite la descarga y conocimiento de datos como fecha de vencimiento, lotes,
datos de calibracién y toda la informacion necesaria del reactivo para la realizaciéon de una prueba.

Ante lo fundamentado, se solicita al comité ACEPTAR un reactivo a bordo IDENTIFICADO CON LECTOR RFID, que de
igual manera cumpliria con el desempefio adecuado del analizador, basandonos en el Principio de pluralidad de postores,
libertad de concurrencia e igualdad de trato.

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

Estado: Se acoge
Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El comité de seleccion en coordinacion con el area usuaria acoge parcialmente la consulta, con el fin de promover la
pluralidad de postores se considerara también lectores con RFID (radiofrecuencia).

Precision en bases integradas:

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

D04 -LECTORES DE CODIGOS DE BARRAS Y/O LECTORES CON RFID (RADIOFRECUENCIA). PARA TUBOS
PRIMARIOS Y LOS REACTIVOS, ESTOS PODRAN SER INTERNOS O EXTERNO.
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE JUNIN - INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS DEL CENTRO

Nomenclatura : LP-ABR-2-2025-GRJ-IREN-C-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS DE LABORATORIO HEPATITIS B ANTIGENO DE SUPERFICIE METODO

QUIMIOLUMINISCENCIA PARA LA ATENCION DE PACIENTES ONCOLOGICOS DEL SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA
DE IREN CENTRO

Ruc/cédigo : 20563090805 Fecha de envio : 25/06/2025
Nombre o Razén social :  BIOASSAY PERU S.A.C. Hora de envio : 16:31:44
Consulta: Nro. 4

Consulta/Observacion:

En la seccion CARACTERISTICAS MINIMAS DEL EQUIPO EN CESION DE USO indican: D09. SISTEMA DE LAVADO
QUE GARANTICE UN ARRASTRE MENOR A 0.1 PPM.

En el mercado, existen analizadores con una tasa de contaminacién menor a 107-5, que es un equivalente a un arrastre
menor a 0.1 partes por millon.

Se solicita al comité ACEPTAR una TASA DE CONTAMINACION MENOR A 10”-5, en concordancia con el Principio de
pluralidad de postores, libertad de concurrencia e igualdad de trato.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 Pagina: 25
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Estado:  Se acoge parcialmente
Analisis respecto de la consulta u observacion:

El comité de seleccion en coordinacién con el &rea usuaria acoge parcialmente la consulta, con el fin de promover la
pluralidad de postores se considerara también que el sistema de lavado garantice un arrastre menor a 0.1 PPM.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
D09- Sistema de lavado que garantice un arrastre menor a 0.1 PPM o arrastre menor a menor a 10"-5.
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