PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-ESSALUD/RAICA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : CONTRATACION PARA EL SUMINISTRO DE PRUEBA MOLECULAR DE AMPLIFICACION DE ACIDO NUCLEICOS Y KIT

HIV CARGA VIRAL CON EQUIPOS EN CESION DE USO PARA EL HIV AUGUSTO HERNANDEZ MENDOZA

Ruc/codigo : 20468787360 Fecha de envio : 13/12/2024
Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 17:33:10
Consulta: Nro. 1

Consulta/Observacion:

En las Bases Administrativas sefialan que el cddigo SAP es "3010S960", para el Kit HIV Carga Viral; sin embargo en el
petitorio el codigo SAP es: "30105960", y tambien se nota en la cantidad de la 1era entrega del mismo item que dice:
"SO" y creemos que deberia de decir: "50". En ese sentido se hace la consulta al comité si nuestro parecer es correcto.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: | Literal: 1.9 Pagina: 15
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

El Comité de Seleccién en coordinacién con el area usuaria, acoge su consulta, su parecer es correcto; por un error
involuntario de tipeo y en la Integracion de las bases se subsanara el error (Dice cédigo SAP es "3010S960", Debe Decir
30105960) (Dice lera entrega SO, Debe Decir 50)

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

Dice codigo SAP es "3010S960", Debe Decir 30105960

Dice lera entrega SO, Debe Decir 50

Fecha de Impresion: 16/12/2024 03:24



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-ESSALUD/RAICA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION PARA EL SUMINISTRO DE PRUEBA MOLECULAR DE AMPLIFICACION DE ACIDO NUCLEICOS Y KIT

HIV CARGA VIRAL CON EQUIPOS EN CESION DE USO PARA EL HIV AUGUSTO HERNANDEZ MENDOZA

Ruc/caédigo : 20468787360 Fecha de envio : 13/12/2024
Nombre o0 Razén social : ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 17:33:10
Consulta: Nro. 2

Consulta/Observacion:

En las Bases Administrativas indican que el Certificado de Andlisis del producto Terminado (Protocolo de Analisis), debe
consignar cuando menos la siguiente informacién: Nombre del Prodcuto, Nimero de Lote, Fecha de Vencimiento, Fecha
de Analisis, las Especificaciones Técnicas y Resultados aaliticos obtenidos, firma del o los profesionales responsables del
control de calidad y nmbre del laboratorio gue o emite.
Considerando que "las especificaciones técnicas" de un producto se encuentran detalladas dentro de su inserto y/o
catalogo los cuales son documentos de presentacién obligatoria en el presente proceso, y que en un certificado de
analisis tiene como finalidad mostrar la conformidad del lote producido mediante el detalle de los analisis realizados.
Apelando a la pluralidad de postores, solicitamos al comité del proceso en coordinacién con el area usuaria considerar
como opcional la presentacion de las "especificaciones técnicas" en el certificado de analisis.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: || Literal: 2.2.1.1 Pagina: 20
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El Comité de Seleccion en coordinacién con el area usuaria no acoge la consulta y aclara que en las bases se indica que
el certificado de analisis debe consignar cuando menos la siguiente informacién: nombre del producto, nimero de lote,
fecha de vencimiento, fecha de andlisis, las especificaciones técnicas y resultados analiticos obtenidos, firma de los
profesionales responsables del control de calidad y nombre del laboratorio que lo emite.

Asimismo se indica que Cuando las técnicas analiticas del producto terminado no se encuentren en ninguna de las
normas de calidad internacional de referencia, se aceptara las técnicas anali¢ticas propias del fabricante que se
encuentren autorizadas como tal.(Art.31°delD.S. N°016-2011-SA).

Se aceptara la presentacién del Certificado de Andlisis del Producto Terminado (Protocolo de Analisis) emitidos en el
formato de cada fabricante, incluyendo los emitidos electronicamente o con firma electrénica.

Se aceptard en el certificado de andlisis del producto terminado la denominacion propia del fabricante: Certificado de
Andlisis, Protocolo de Andlisis y/o Certificado de conformidad, siempre y cuando cumpla con lo arriba mencionado.

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

Fecha de Impresion: 16/12/2024 03:24



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-ESSALUD/RAICA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION PARA EL SUMINISTRO DE PRUEBA MOLECULAR DE AMPLIFICACION DE ACIDO NUCLEICOS Y KIT

HIV CARGA VIRAL CON EQUIPOS EN CESION DE USO PARA EL HIV AUGUSTO HERNANDEZ MENDOZA

Ruc/caédigo : 20468787360 Fecha de envio : 13/12/2024
Nombre o0 Razén social : ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 17:33:10
Consulta: Nro. 3

Consulta/Observacion:
En las bases Administrativas sefialan en el cuadro de entregas para el "Kit HIV Carga Viral" lo siguiente:

- 1 e r a E ntr e g a: 1 0 O p r ue b a s
- 2 d a E ntr e g a : 0 p r ue b a s
- 3 e r a E n tr e g a 1 0 O p r ue b a s

El cual difiere de las cantidades del numeral | del cronograma de entregas. En ese sentido se hace la consulta al comite
aclarar sobre el cronograma de entrega y las cantidades de pruebas por entrega a realizarce.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 Pagina: 26
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

El Comité de Seleccion en coordinacion con el rea usuaria acoge la consulta, por error de tipeo al colocar la cantidad de
reactivos en cada entrega, en las beses integradas se modificara las cantidades del cronograma de entrega para el Kit
HIV Carga Viral, en la primera entrega serd 50 Pb, 2da entrega 50 Pb y 3ra. Entrega 100 Pb.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Kit HIV Carga Viral, en la primera entrega sera 50 Pb, 2da entrega 50 Pb y 3ra. Entrega 100 Pb.

Fecha de Impresion: 16/12/2024 03:24



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-ESSALUD/RAICA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION PARA EL SUMINISTRO DE PRUEBA MOLECULAR DE AMPLIFICACION DE ACIDO NUCLEICOS Y KIT

HIV CARGA VIRAL CON EQUIPOS EN CESION DE USO PARA EL HIV AUGUSTO HERNANDEZ MENDOZA

Ruc/caédigo : 20468787360 Fecha de envio : 13/12/2024
Nombre o0 Razén social : ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 17:33:10
Consulta: Nro. 4

Consulta/Observacion:

En las Bases Administrativas mencionan que "El proveedor debera proporcionar mensualmente un programa de control
de calidad externo o interlaboratorial durente todo el proceso contractual el mismo que debera de iniciar como méaximo a
los treinta (30) dias calendarios contabilizados desde la recepcion de la orden de compra.”
Teniendo en cuenta que los controles externos son programas anuales y tienen eventos independientes segun cada
programa, se realiza la consulta al comité aceptar un programa de control de calidad externo con las condiciones que se
adquiera.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 Pagina: 27
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

El Comité de Seleccion en coordinacidn con el area usuaria no acoge la consulta, los postores deben proporcionar en
forma mensual el programa de control de calidad externo o interlaboratorial durante todo el proceso contractual, el mismo
gue debera iniciar como maximo a los 30 dias calendarios contabilizados desde la orden de compra.

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

Fecha de Impresion: 16/12/2024 03:24



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-ESSALUD/RAICA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION PARA EL SUMINISTRO DE PRUEBA MOLECULAR DE AMPLIFICACION DE ACIDO NUCLEICOS Y KIT

HIV CARGA VIRAL CON EQUIPOS EN CESION DE USO PARA EL HIV AUGUSTO HERNANDEZ MENDOZA

Ruc/caédigo : 20468787360 Fecha de envio : 13/12/2024
Nombre o0 Razén social : ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 17:33:10
Consulta: Nro. 5

Consulta/Observacion:

En las Bases Administrativas indican que el Certificado de Andlisis del producto Terminado (Protocolo de Analisis), debe
consignar cuando menos la siguiente informacién: Nombre del Prodcuto, Nimero de Lote, Fecha de Vencimiento, Fecha
de Analisis, las Especificaciones Técnicas y Resultados aaliticos obtenidos, firma del o los profesionales responsables del
control de calidad y nmbre del laboratorio gue o emite.
Considerando que "las especificaciones técnicas" de un producto se encuentran detalladas dentro de su inserto y/o
catalogo los cuales son documentos de presentacién obligatoria en el presente proceso, y que en un certificado de
analisis tiene como finalidad mostrar la conformidad del lote producido mediante el detalle de los analisis realizados.
Apelando a la pluralidad de postores, solicitamos al comité del proceso en coordinacién con el area usuaria considerar
como opcional la presentacion de las "especificaciones técnicas" en el certificado de analisis.

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

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El Comité de Seleccion en coordinacién con el area usuaria no acoge la consulta y aclara que en las bases se indica que
el certificado de analisis debe consignar cuando menos la siguiente informacién: nombre del producto, nimero de lote,
fecha de vencimiento, fecha de andlisis, las especificaciones técnicas y resultados analiticos obtenidos, firma de los
profesionales responsables del control de calidad y nombre del laboratorio que lo emite.

Asimismo se indica que Cuando las técnicas analiticas del producto terminado no se encuentren en ninguna de las
normas de calidad internacional de referencia, se aceptara las técnicas anali¢ticas propias del fabricante que se
encuentren autorizadas como tal.(Art.31°delD.S. N°016-2011-SA).

Se aceptara la presentacién del Certificado de Andlisis del Producto Terminado (Protocolo de Analisis) emitidos en el
formato de cada fabricante, incluyendo los emitidos electronicamente o con firma electrénica.

Se aceptard en el certificado de andlisis del producto terminado la denominacion propia del fabricante: Certificado de
Andlisis, Protocolo de Andlisis y/o Certificado de conformidad, siempre y cuando cumpla con lo arriba mencionado.

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

Fecha de Impresion: 16/12/2024 03:24



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-ESSALUD/RAICA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION PARA EL SUMINISTRO DE PRUEBA MOLECULAR DE AMPLIFICACION DE ACIDO NUCLEICOS Y KIT

HIV CARGA VIRAL CON EQUIPOS EN CESION DE USO PARA EL HIV AUGUSTO HERNANDEZ MENDOZA

Ruc/caédigo : 20468787360 Fecha de envio : 13/12/2024
Nombre o0 Razén social : ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 17:33:10
Consulta: Nro. 6

Consulta/Observacion:

"Las Bases Administrativas indican: 1. Tipo: Modular para analisis de Acidos Nucleicos. Para el procesamiento
automatizado de muestras. 4. Caracteristicas: Equipos con capacidad de realizar Extraccién, Amplificacién y Deteccion
de Acidos Nucleicos de manera automatizada.

Entendemos por automatizacion al proceso en que el equipo realiza de manera unificada y sin necesidad de intervencion
manual todo el proceso desde la extraccion hasta la amplificacién, caso contrario esto seria considerado como un tipo
semi-automatizado. Consultamos si nuestro entender es el correcto."

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 Pagina: 37
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

El Comité de Seleccidn en coordinacion con el &rea usuaria acoge su consulta , su entender es correcto, en el Petitorio
de Especificaciones Técnicas indican que el procesamiento de la muestra es de manera automatizada, asimismo la
Extraccién, Amplificacion y Deteccion de Acidos Nucleicos es de manera automatizada

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

Fecha de Impresion: 16/12/2024 03:24



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-ESSALUD/RAICA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION PARA EL SUMINISTRO DE PRUEBA MOLECULAR DE AMPLIFICACION DE ACIDO NUCLEICOS Y KIT

HIV CARGA VIRAL CON EQUIPOS EN CESION DE USO PARA EL HIV AUGUSTO HERNANDEZ MENDOZA

Ruc/caédigo : 20553853355 Fecha de envio : 13/12/2024
Nombre o0 Razén social :  SIMED PERU S.A.C. Hora de envio : 19:22:00
Observacién: Nro. 7
Consulta/Observacion:
El literal B. - Experiencia del postor en la especialidad, numeral 20 - De Calificacién , Cap. lll - Requerimiento (Pag 43),

dice lo siguiente:

"El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/1,248,600.00 (Un millon doscientos cuarenta y
ocho mil seiscientos ),por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria(...)"
"se consideran bienes similares a los siguientes: reactivos de biologia molecular "

En concordancia con el principio de Libertad de Concurrencia, previsto en el literal a) del art. 2 del Decreto Supremo N°
082-2019-EF, que aprueba el TUO de la Ley de Contrataciones del Estado, deberia considerarse la acreditacion de
experiencia en bienes similares, permitiendo estos sean Reactivos de laboratorio en general. Con la finalidad de
aumentar el numero de postores en la presente convocatoria.

En ese sentido, solicitamos al Comité de Seleccion que en coordinacion con el Area Usuaria, permita la acreditacion de la
experiencia con montos facturados por la venta de Reactivos de laboratorio en general.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.2 Literal: B Pagina: 43
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL Comité de Seleccién en coordinacién con el area usuaria no acoge la consulta, ello debido a que el objeto de la
convocatoria es la compra de reactivos de Biologia Molecular para TBC y VIH, y se ha colocado como experiencia la
venta de reactivos de Biologia molecular en general ampliando mas la cartera de ventas.

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

Fecha de Impresion: 16/12/2024 03:24



