PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-20-2023-OPE/INS-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE KIT DE PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION DE LOS 04 SEROTIPOS DE DENGUE, PARA EL

CENTRO NACIONAL DE SALUD PUBLICA

Ruc/cédigo : 20107914995 Fecha de envio : 07/06/2023
Nombre o0 Razoén social :  INMUNOCHEM SAC Hora de envio : 23:11:58
Consulta: Nro. 1

Consulta/Observacion:
EN DOCUMENTOS DE PRESENTACION OBLIGATORIA SE SENALA:

REGISTRO SANITARIO (RS) O CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO O AUTORIZACION EXCEPCIONAL DE
IMPORTACION¢,

Con Decreto Supremo N° 008-2020-SA y sus prorrogas se declaro la emergencia sanitaria por el COVID-19, y teniendo
en cuenta que el 25 de mayo del 2023 culmino la emergencia sanitaria por el virus del COVID-19, las Autorizaciones
Excepcionales de Importacion (AEl) carecen validez.

Consulta

Solicitamos amablemente al comité de seleccion u OEC, en coordinacién con el area usuaria, en atencion a las directivas
regulatorias vigentes, aceptar Unicamente la presentacion de Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario para
admisiblidad de la oferta de cada postor.

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

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se precisa, que a lo mencionado se eliminara la exigencia de "Autorizacion excepcional de impoortacién”, dado que a la
fecha no se encuentra vigente.

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

Se actualizara las especificaciones Técnicas

DICE:

REGISTRO SANITARIO (RS) O CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO O AUTORIZACION EXCEPCIONAL DE
IMPORTACION

DEBE DECIR:
REGISTRO SANITARIO (RS) O CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO
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Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-20-2023-OPE/INS-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE KIT DE PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION DE LOS 04 SEROTIPOS DE DENGUE, PARA EL

CENTRO NACIONAL DE SALUD PUBLICA

Ruc/cadigo : 20107914995 Fecha de envio : 07/06/2023
Nombre o Razén social :  INMUNOCHEM SAC Hora de envio : 23:11:58
Consulta: Nro. 2
Consulta/Observacion:
Se sefiala

KIT DE PCR EN TIEMPO REAL PARA LA DETECCION DE LOS 4 SEROTIPOS DE DENGUE
Cantidad: 30

Sobre el particular, en las presentes bases no se especifica expresamente la presentacién de cada Kkit.

Se debe tener en cuenta que en la LCE Articulo 16. Requerimiento, 16.2 Las especificaciones técnicas, términos
de referencia o expediente técnico deben formularse de forma objetiva y precisa por el area usuaria (...)

Consulta
Solicitamos amablemente al comite de seleccion u OEC en coordinacién con el area usuaria, precisar cual es la
presentacion solicitada.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 7 Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se precisa, a fin de no generar errores en la formulaciéon de las propuestas, el requerimiento se homogenizara en lo que
corresponde la unidad de medida, siendo para este requerimiento "Determinaciones"

Siendo en total lo requerido, 3,000 determinacién, dejandose de lado la presentacién a facultad del postor

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Se modificara en las bases homogenizando la unidad de medida a "Determinaciones”.
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Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-20-2023-OPE/INS-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE KIT DE PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION DE LOS 04 SEROTIPOS DE DENGUE, PARA EL

CENTRO NACIONAL DE SALUD PUBLICA

Ruc/cédigo : 20107914995 Fecha de envio : 07/06/2023
Nombre o0 Razén social :  INMUNOCHEM SAC Hora de envio : 23:11:58
Consulta: Nro. 3

Consulta/Observacion:
En las caracteisticas indica:

CLAUSULAS ESPECIALES

A) ITEM KIT DE PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION DE LOS 4 SEROTIPOS DE EDNGUE PARA LA SEDE DE
CHORRILLOS INS CANTIDAD 15 KITS (1500 DETERMINACIONES)

B) ITEM KIT DE PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION DE LOS 4 SEROTIPOS DE EDNGUE PARA LA SEDE DE
CIETROP IQUITOS - INS CANTIDAD 15 KITS (1500 DETERMINACIONES)

Al respecto cabe sefialar que se solicita 15 kits para cada sede (Chorrillos e INS) y la entidad esta asumiendo que cada
kit es por 100 determinaciones.

Sin embargo, se hace la mencion en la pag. 25 - Observaciones de lo siguiente: en caso de que los kits sean de
presentacion de 10, 24, 48, 96 determinaciones u otras presentaciones el nimero de kits deben ser equivalentes al
namero de determinaciones requeridas.

En consecuencia, no queda claro si lo que requiere la entidad son 15 kits o0 1500 determinaciones para cada sede INS
(Chorrillos e INS) al sumirse que cada kit es por 100 determinaciones cada Kit.

Consulta,

Solicitamos amablemente al comite de seleccién u OEC precisar que para la presente cotratacion se requiere la atencion
de 30 kits en presentacion de kit por 96 determinaciones o presentacion equivalente en multiplo de 24, 48 o 96
determinacioes

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l| Literal: 7 Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se precisa, a fin de no generar errores en la formulacion de las propuestas, el requerimiento se homogenizara en lo que
corresponde la unidad de medida, siendo para este requerimiento "Determinaciones”

Siendo en total lo requerido, 3,000 determinacion, dejandose de lado la presentacion a facultad del postor

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Se modificara en las bases homogenizando la unidad de medida a "Determinaciones”.

Fecha de Impresion: 03/07/2023 08:20



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-20-2023-OPE/INS-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE KIT DE PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION DE LOS 04 SEROTIPOS DE DENGUE, PARA EL

CENTRO NACIONAL DE SALUD PUBLICA

Ruc/cadigo : 20107914995 Fecha de envio : 07/06/2023
Nombre o0 Razén social :  INMUNOCHEM SAC Hora de envio : 23:11:58
Consulta: Nro. 4
Consulta/Observacion:
CONSULTA

En las caracteisticas indica:

Caracteristica:

Consumibles: La oferta debe incluir consumibles para realizar las extracciones en las cantidades prescritas por el
fabricante segun presentacion del kit ofertado (etanol, isopropanol, agua libre de nucleasas o consumibles plasticos, si lo
necesita), segun el protocolo del fabricante.

Al respecto, se debe esteblecer la cantidad de corridas de PCR aproximadas diarias que se realizaran tanto en el INS -
Chorrillos, asi como en el Centro de Investigacion en Enfermedades Tropicales (CIETROP) - Iquitos de manera que
pueda tenerse las cantidades definidas de procesos de PCR y en consecuencia realizar un dimensionamiento adecuado
de los consumibles de plastico, placas de PCR y films épticos en la deteccion molecular de los 04 serotipos del virus de
dengue.

Se debe tener en cuenta que en la LCE en su Articulo 16. Requerimiento se precisa lo siguiente:

16.1 EIl area usuaria requiere los bienes, servicios u obras a contratar, siendo responsable de formular las
especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico, respectivamente, asi como los requisitos de
calificacién (...).

16.2 Las especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben formularse de forma objetiva y
precisa por el area usuaria (...).

En ese sentido, se solicita cortésmente al area usuaria, que precise las cantidades de corridas de PCR diarios a
realziarse en el INS - Chorrillos, asi como en el Centro de Investigacion en Enfermedades Tropicales (CIETROP) -
Iquitos, con la finalidad de realizar un correcto dimensionamiento los consumibles, placas de PCR y films dpticos.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 6 Literal: b Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se precisa la consulta. En la sede Chorrillos la frecuencia de PCR para serotipos se
estima sera de 92 muestras diarias 0 mas, mientras que en la sede Iquitos sera de al menos 48 muestras diarias 0 mas.

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

Fecha de Impresion: 03/07/2023 08:20



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-20-2023-OPE/INS-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE KIT DE PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION DE LOS 04 SEROTIPOS DE DENGUE, PARA EL

CENTRO NACIONAL DE SALUD PUBLICA

Ruc/cédigo : 20107914995 Fecha de envio : 07/06/2023
Nombre o0 Razén social :  INMUNOCHEM SAC Hora de envio : 23:11:58
Consulta: Nro. 5

Consulta/Observacion:
OBSERVACION
En el Certificado de Analisis se indica:

d.2. Certificado de Analisis:
El certificado de analisis debera consignar la prueba de esterilidad y método de esterilizacién, en caso no lo indique,
deberda adjuntar el Certificado de Esterilidad del producto ofertado.

Al respecto se debe mencionar que el kit de deteccion molecular de los 04 serotipos del virus de dengue son kits IVD que
han pasado por un estricto proceso en la manufactura asi como en los procesos de aseguramiento de la calidad, tal como
se acredita en el documento equivalente a las buenas practicas de manufacturas, ISO-13485 y el Certificado de Andlisis,
respectivamente; por lo que la exigencia de un documento adicional, denominado CERTIFICADO DE ESTERILIDAD, no
debiera ser un limitante para la admision de las ofertas de los postores. En efecto, este requisito podria estar vulnerando
el Principio de Libertad de Concurrencia de la Ley de Contrataciones con el Estado, el cual menciona "...Las Entidades
promueven el libre acceso y participacién de proveedores en los procesos de contratacion que realicen, debiendo evitarse
exigencias y formalidades costosas e innecesarias..."

En ese sentido, se solicita cortésmente al area usuaria, que el requisito de presentar el CERTIFICADO DE
ESTERILIDAD, sea retirado o sea considerado como opcional.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l Literal: D Pagina: 27
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

Se acoge la observacion.
Al integrar las bases se eliminard el parrafo: "El certificado de analisis debera consignar la prueba de esterilidad y método
de esterilizacion, en caso no lo indique, debera adjuntar el Certificado de Esterilidad del producto ofertado”

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

En la pagina 17, item 2.2.1.1. literal f y literal d) numeral 6 de las Especificaciones Técnicas se debe eliminar el siguiente
parrafo:

"El certificado de andlisis debera consignar la prueba de esterilidad y método de esterilizacion, en caso no lo indique,
debera adjuntar el Certificado de Esterilidad del producto ofertado."”

Fecha de Impresion: 03/07/2023 08:20



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-20-2023-OPE/INS-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE KIT DE PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION DE LOS 04 SEROTIPOS DE DENGUE, PARA EL

CENTRO NACIONAL DE SALUD PUBLICA

Ruc/caédigo : 20107914995 Fecha de envio : 07/06/2023
Nombre 0 Razén social :  INMUNOCHEM SAC Hora de envio : 23:11:58
Observacion: Nro. 6

Consulta/Observacion:

OBSERVACION

En el Certificado de Andlisis se indica:

DOCUMENTOS DE PRESENTACION OBLIGATORIA

F. Certificado de Analisis:

El certificado de analisis debera consignar la prueba de esterilidad y método de esterilizacién, en caso no lo indique,
deberda adjuntar el Certificado de Esterilidad del producto ofertado.

Al respecto se debe mencionar que el kit de deteccion molecular de los 04 serotipos del virus de dengue son kits IVD que
han pasado por un estricto proceso en la manufactura asi como en los procesos de aseguramiento de la calidad, tal como
se acredita en el documento equivalente a las buenas practicas de manufacturas, ISO-13485 y el Certificado de Andlisis,
respectivamente; por lo que la exigencia de un documento adicional, denominado CERTIFICADO DE ESTERILIDAD, no
debiera ser un limitante para la admision de las ofertas de los postores. En efecto, este requisito podria estar vulnerando
el Principio de Libertad de Concurrencia de la Ley de Contrataciones con el Estado, el cual menciona "...Las Entidades
promueven el libre acceso y participacién de proveedores en los procesos de contratacion que realicen, debiendo evitarse
exigencias y formalidades costosas e innecesarias..."

Consulta
Solicitamos amablemente al comite de seleccidon u OEC y en coordinacion con el area usuaria, que el requisito de
presentar el CERTIFICADO DE ESTERILIDAD, sea retirado o sea considerado como opcional.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: || Literal: F Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge la observacion.
Al integrar las bases se eliminara el parrafo: "El certificado de andlisis debera consignar la prueba de esterilidad y método
de esterilizacion, en caso no lo indique, debera adjuntar el Certificado de Esterilidad del producto ofertado”

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

En la pagina 17, item 2.2.1.1. literal f y literal d) numeral 6 de las Especificaciones Técnicas se debe eliminar el siguiente
parrafo:

"El certificado de andlisis debera consignar la prueba de esterilidad y método de esterilizacién, en caso no lo indique,
debera adjuntar el Certificado de Esterilidad del producto ofertado."”

Fecha de Impresion: 03/07/2023 08:20



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-20-2023-OPE/INS-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE KIT DE PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION DE LOS 04 SEROTIPOS DE DENGUE, PARA EL

CENTRO NACIONAL DE SALUD PUBLICA

Ruc/cadigo : 20107914995 Fecha de envio : 07/06/2023
Nombre o0 Razén social :  INMUNOCHEM SAC Hora de envio : 23:11:58
Consulta: Nro. 7
Consulta/Observacion:
CONSULTA:
DICE:

CERTIFICADO DE ANALISIS

Cada fabricante maneja su propio formato para la emisién de los certificados de analisis o protocolo de analisis, no
pudiendo exigirles que los mismos tengan determinada informacion toda vez que los certificados de analisis o protocolos
de analisis son emitidos para todos sus distribuidores a nivel mundial.

Consulta,
Solicitamos al comite de seleccion u OEC en coordinacién con el area usuaria aceptar los certificados de analisis o
protocolo de andlisis de acuerdo al formato emitido de cada fabricante.

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

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se precisa que lo solicitado esta mencionado en las bases "aceptar los certificados de analisis de acuerdo al formato
emitido de cada fabricante" segun lo descrito en las bases, no obstante el protocolo es el formato previo al certificado de
andlisis y no es parte de lo solicitado en las bases.

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

Fecha de Impresion: 03/07/2023 08:20



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-20-2023-OPE/INS-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE KIT DE PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION DE LOS 04 SEROTIPOS DE DENGUE, PARA EL

CENTRO NACIONAL DE SALUD PUBLICA

Ruc/cadigo : 20107914995 Fecha de envio : 07/06/2023
Nombre o Razén social :  INMUNOCHEM SAC Hora de envio : 23:11:58
Consulta: Nro. 8
Consulta/Observacion:
CONSULTA
Se sefala

"...La instalacién y prueba operativa y funcionamiento de los equipos estara a cargo del contratista y deberé ser realizada
en un plazo maximo de diez (15) dias calendarios, contados a partir del dia siguiente de firmado el contrato. Se debera
efectuar la prueba de funcionamiento en presencia de 01 profesional designado por el laboratorio. Los gastos de
instalacion, prueba operativa y funcionamiento son asumidos por el contratista no generando gastos adicionales para el
INS. Los insumos y/o consumibles necesarios para las pruebas de operatividad y funcionamiento no son parte del bien
principal ofertado..."

Al respecto se debe sefalar que para la realizacién de la instalacién, prueba operativa y funcionamiento, tanto de los
equipos como de los reactivos, se debe conocer cuantas muestras seran las usadas para tal fin, de modo que el postor
pueda dimensionar las cantidades de reactivos y consumibles para este procedimiento de instalacion, prueba operativa y
funcionamiento, tanto en el INS - Chorrillos, asi como en el Centro de Investigacion en Enfermedades Tropicales
(CIETROP) - Iquitos de manera que pueda tenerse las cantidades definidas y en consecuencia realizar un
dimensionamiento adecuado para la entrega de las reacciones o determinaciones relacionadas a este requisito.

Se debe tener en cuenta que en la LCE en su Articulo 16. Requerimiento se precisa lo siguiente:

16.1 EIl &area usuaria requiere los bienes, servicios u obras a contratar, siendo responsable de formular las
especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico, respectivamente, asi como los requisitos de
calificacion (...).

16.2 Las especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben formularse de forma objetiva y
precisa por el area usuaria (...).

Consulta

Solicitamos amablemente al comite de seleccidon u OEC en coordinacién con el &rea usuaria, que precise las cantidades
de las muestras a ser usadas en el procedimiento de instalacion, prueba operativa y funcionamiento tanto en el INS -
Chorrillos, asi como en el Centro de Investigacién en Enfermedades Tropicales (CIETROP) - Iquitos, con la finalidad de
realizar un correcto dimensionamiento de reactivos y consumibles relacionado a este requisito.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 7 Literal: 2 Pagina: 31
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

Se absuelve la consulta: la prueba operativa y funcionamiento de los equipos se realizara con el procesamiento por
duplicado de un panel de 20 muestras, sin contabilizar los controles que requiera el kit. El proveedor debera realizar los
calculos de materiales necesarios para el procesamiento de dicho panel. Se actualizara las bases.

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

Se actualizara las especificaciones técnicas y las bases, pagina 31, item A y B), punto 2:
DICE: "Se debera efectuar la prueba de funcionamiento en presncia de 01 profesional designado por el laboratorio. Los
gastos de instalacion ..." DEBE DECIR: "Se debera efectuar la prueba de
funcionamiento en presencia de 01 profesional designado por el laboratorio. La prueba de funcionamiento se realizard con
el procesamiento por duplicado, de un panel de veinte (20) muestras proporcionadas por el Laboratorio de cada sede. Los
gastos de instalacion ..."

Fecha de Impresion: 03/07/2023 08:20



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-20-2023-OPE/INS-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE KIT DE PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION DE LOS 04 SEROTIPOS DE DENGUE, PARA EL

CENTRO NACIONAL DE SALUD PUBLICA

Ruc/cadigo : 20107914995 Fecha de envio : 07/06/2023
Nombre o Razén social :  INMUNOCHEM SAC Hora de envio : 23:11:58
Consulta: Nro. 9
Consulta/Observacion:
CONSULTA
Se sefala

"...La instalacién y prueba operativa y funcionamiento de los equipos estara a cargo del contratista y deberé ser realizada
en un plazo maximo de quince (15) dias calendarios, contados a partir del dia siguiente de firmado el contrato. Se debera
efectuar la prueba de funcionamiento en presencia de 01 profesional designado por el laboratorio. Los gastos de
instalacion, prueba operativa y funcionamiento son asumidos por el contratista no generando gastos adicionales para el
INS. Los insumos y/o consumibles necesarios para las pruebas de operatividad y funcionamiento no son parte del bien
principal ofertado..."

Al respecto se debe sefalar que para la realizacién de la instalacién, prueba operativa y funcionamiento, tanto de los
equipos como de los reactivos, se debe coordinar adecuadamente con los usuarios tanto en INS - Chorrillos, asi como en
el Centro de Investigacion en Enfermedades Tropicales (CIETROP) - Iquitos, por lo que la instalacién y prueba operativa
y funcionamiento de los equipos en cesion de uso deberia de realizarse en un plazo mayor razonable cercana a la fecha
de entrega de ractivos..

Consulta

Solicitamos amablemente al comite de seleccion u OEC en coordinacion con el area usuaria, que la instalacion y prueba
operativa y funcionamiento de los equipos en cesion de uso, tanto en el INS - Chorrillos, asi como en el Centro de
Investigacion en Enfermedades Tropicales (CIETROP) - Iquitos, se realice en un plazo maximo de treinta (30) dias
calendario.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: || Literal: 7 Pagina: 31
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se acepta parcialmente la consulta: Para la sede Lima (Chorrillos) el plazo maximo sera de quince (15) dias calendarios,
mientras que para la sede Iquitos sera en un maximo de veinte (20) dias calendarios. Se actualizara las especificaciones
tecncias y las bases.

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

Se actualiza las bases en la pagina 31, Especificacioens Tecnicas numeral 7, item Ay B punto 2:

Para los ltem A:

DEBE DECIR: "...La instalacién y prueba operativa y funcionamiento de los equipos estara a cargo del contratista y
debera ser realizada en un plazo maximo de quince (15) dias calendarios para la sede Lima (Chorrillos-INS), contados a
partir del dia siguiente de firmado el contrato. Se debera efectuar la prueba de funcionamiento en presencia de 01
profesional designado por el laboratorio.”

Para el Item B

DEBE DECIR: "...La instalacién y prueba operativa y funcionamiento de los equipos estara a cargo del contratista y
debera ser realizada en un plazo maximo de veinte (20) dias calendarios para la sede CIETROP - IQUITOS, contados a
partir del dia siguiente de firmado el contrato. Se debera efectuar la prueba de funcionamiento en presencia de 01
profesional designado por el laboratorio.”

Fecha de Impresion: 03/07/2023 08:20



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-20-2023-OPE/INS-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE KIT DE PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION DE LOS 04 SEROTIPOS DE DENGUE, PARA EL

CENTRO NACIONAL DE SALUD PUBLICA

Ruc/caédigo : 20107914995 Fecha de envio : 07/06/2023
Nombre 0 Razén social :  INMUNOCHEM SAC Hora de envio : 23:11:58
Observacién: Nro. 10

Consulta/Observacion:

PLAZO DE ENTREGA

De acuerdo al RLCE Articulo 143.- Cémputo de plazos

Durante la ejecucion contractual los plazos se computan en dias calendarios, excepto en los casos en que el presente
Reglamento indique lo contrario, aplicandose supletoriamente lo dispuesto por los articulos 183 y 184 del Coédigo Civil.
Articulo 183 (Cédigo Civil). - Reglas para cémputo del plazo

El plazo se computa de acuerdo al calendario gregoriano, conforme a las siguientes reglas:

1.- El plazo sefialado por dias se computa por dias naturales, salvo que la ley o el acto juridico establezcan que se haga
por dias habiles.

2.- El plazo sefialado por meses se cumple en el mes del vencimiento y en el dia de éste correspondiente a la fecha del
mes inicial. Si en el mes de vencimiento falta tal dia, el plazo se cumple el Gltimo dia de dicho mes.

3.- El plazo sefalado por afios se rige por las reglas que establece el inciso 2.

4.- El plazo excluye el dia inicial e incluye el dia del vencimiento.

5.- El plazo cuyo ultimo dia sea inhabil, vence el primer dia habil siguiente.

Observacion

Observamos este extremo de las bases y solicitamos al comite de seleccion aclarar que el plazo cuyo Ultimo dia sea
inhabil, vence el primer dia habil siguiente.

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:

No se acoge, al no haber vulnerado alguna normativa, sin embargo, se precisa que, en la pagina 37 de las bases, numeral
14 dice que: "El plazo de entrega del bien ser4 como UNICA ENTREGA, hasta los 30 dias calendario, contados a partir
del dia siguiente de suscrito el Contrato.

En caso que el dltimo dia del plazo de entrega de los bienes corresponda a un dia feriado, no laborable o inhabil, ésta
debera efectuarse como méaximo al dia habil siguiente."

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-20-2023-OPE/INS-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE KIT DE PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION DE LOS 04 SEROTIPOS DE DENGUE, PARA EL

CENTRO NACIONAL DE SALUD PUBLICA

Ruc/cédigo : 20107914995 Fecha de envio : 07/06/2023
Nombre o0 Razén social :  INMUNOCHEM SAC Hora de envio : 23:11:58
Consulta: Nro. 11

Consulta/Observacion:
REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

m) La vigencia de los productos debera ser igual o mayor al plazo indicado en las fichas técnicas de cada producto,
conforme a lo sefialado en el punto b) Caracteristicas Técnicas del producto.

En vista que en el numeral 3.1. Especificaciones Tecnicas se solicita como fecha de vencimiento no menor de 12 meses,
Entendemos que para este punto se tendra que presentar los certificados de analisis con vencimiento no menor de 12
meses, esto teniendo en cuenta que no se solicita el certificado de analisis del lote a entregar.

Consulta,
Solicitamos al comite de seleccion u OEC aclarar si es correcto nuestro entender.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: | Literal: 2,3 Pagina: 20
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se aclara que la vigencia del producto se corroborara con el certificado de andlisis del insumo o bien, durante el
internamiento en almacen de la entidad.
Para dar conformidad, el area usuaria, verificara este requisito

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

En la pagina 20, literal k) de las Bases se eliminara el siguiente parrafo:
k) La vigencia de los productos debera ser igual o mayor al plazo indicado en las fichas técnicas de cada producto,
conforme a lo sefialado en el punto b) Caracteristicas técnicas del producto

Fecha de Impresion: 03/07/2023 08:20



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-20-2023-OPE/INS-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE KIT DE PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION DE LOS 04 SEROTIPOS DE DENGUE, PARA EL

CENTRO NACIONAL DE SALUD PUBLICA

Ruc/cédigo : 20107914995 Fecha de envio : 07/06/2023
Nombre o0 Razén social :  INMUNOCHEM SAC Hora de envio : 23:11:58
Consulta: Nro. 12

Consulta/Observacion:
Solicitan fecha de vencimiento no menor de 12 meses

Considerando los tiempos de importacion y tramites aduaneros, cabe la posibilidad de que los productos lleguen con
vigencia menor a los 12 meses, y teniendo en cuenta de que es una sola entrega, resulta pertinente presentar una carta
de compromiso de canje por fecha de vencimiento para los reactivos con vigencia a menor a los 12 meses.

Consulta,
Solicitamos al comite de seleccion u OEC aceptar la presentacién de una carta de compromiso de canje por fecha de
vencimiento para los productos con vigencia menor a los 12 meses al momento del internamiento de los reactivos.

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

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se aclara, que de acuerdo a las especificaciones técnicas, el contratista debe ingresar al almacen cumpliendo la vigencia
establecida en las especificaciones técnicas.

Sobre la carta de canje, esta es aplicada al Ultimo mes de vencimiento

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

Fecha de Impresion: 03/07/2023 08:20



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-20-2023-OPE/INS-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE KIT DE PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION DE LOS 04 SEROTIPOS DE DENGUE, PARA EL

CENTRO NACIONAL DE SALUD PUBLICA

Ruc/caédigo : 20603455500 Fecha de envio : 07/06/2023
Nombre o0 Razén social :  LIFE DIAGNOSTICS S.A.C. Hora de envio : 23:51:14
Observacién: Nro. 13

Consulta/Observacion:

OBSERVAMOS LO SENALADO EN LITERAL B) DEL NUMERAL 17 PAGINA 38 CORRESPONDIENTE A OTRAS
PENALIDADES EN LAS QUE SE SENALA COMO PROCEDIMIENTO DE OTRAS PENALIDADES:

1. EN FUNCION A LA FECHA DE SUSCRIPCION DEL ACTA DE INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO.

2. EN FUNCION A LA FECHA DE SUSCRIPCION DEL ACTA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO SEMESTRAL.

SIN EMBARGO, DICHO ALCANCE EN FUNCION A LA FECHA DE SUSCRIPCION DEL ACTA DE INSTALACION Y EL
ACTA DE MANTENIMIENTO NO CONSTITUYE UN PROCEDIMIENTO, SINO, UNICAMENTE EL SENALAMIENTO DE
LA PENALIZACION:; SIN INDICAR EL DETALLE DE LOS PARAMETROS A SEGUIR PARA LA ELABORACION DEL
PROCEDIMIENTO MEDIANTE EL CUAL SE VERIFICA EL SUPUESTO A PENALIZAR, SIN INDICAR EL
RESPONSABLE QUE SE ENCUENTRE A CARGO DE LA SUPERVISION , SITUACION DESFAVORABLE Y DE
INCERTIDUMBRE PARA EL CONTRATISTA AL NO CONOCER PREVIAMENTE LOS PARAMETROS BAJO LOS
CUALES SE REGIRA LA SUPERVISION COMO NO SE ESTABLECE PROCEDIMIENTOS DE NOTIFICACION Y
PLAZOS RESPECTIVOS PARA PONER EN CONOCIMIENTO DEL CONTRATISTA LA APLICACION DE ;OTRAS
PENALIDADES, CONSTITUYENDO ESTA OMISION DE LOS PARAMETROS ANTES MENCIONADOS LA
CONTRAVENCION DEL DEBIDO PROCEDIMIENTO QUE CARACTERIZA A TODO CONTRATO PUBLICO.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 17 Literal: B Pagina: 38
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Articulo 2 del T.U.O. de la Ley Articulo 16 del T.U.O. de la Ley
Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se aclara que en las especificaciones técnicas detallan los supuestos a penalizar, asi como el procedimiento de
aplicacion de penalidades, con respecto a los plazos de notificacion de aplicacién estos seran conforme a la normativa de
contrataciones.

No obstante sefialar que la supervision estara a cargo del area usuaria segun la sede que corresponda.

Las penalidades se informaran a través del acta de instalacion y mantenimiento.

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

Se actualizara en las Especificaciones Técnicas en el numeral 17 literal b) Otras Penalidades y se incorporara el siguiente
parrafo:
Informacién a través de actas de instalacién y mantenimiento

Fecha de Impresion: 03/07/2023 08:20



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-20-2023-OPE/INS-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE KIT DE PCR EN TIEMPO REAL PARA DETECCION DE LOS 04 SEROTIPOS DE DENGUE, PARA EL

CENTRO NACIONAL DE SALUD PUBLICA

Ruc/caédigo : 20603455500 Fecha de envio : 07/06/2023
Nombre o0 Razén social :  LIFE DIAGNOSTICS S.A.C. Hora de envio : 23:51:14
Observacién: Nro. 14

Consulta/Observacion:

OBSERVAMOS LO SENALADO EN LA PAGINA 33 Y 34 NUMERAL 8) RESPECTO A LAS CONDICIONES PARA LA
PREVENCION Y CONTROL DEL COVID Y OTRAS CLAUSULAS

QUE SE INDICA CIERTAS MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD Y CONTRA LA TRANSMISION DE LA COVID-19
HACIENDO REFERENCIA AL DS 171-201 Y LAS MEDIDAS DURANTE LA EMERGENCIA SANITARIA NACIONAL POR
LA COVID 19 EMERGENCIA QUE ACTUALMENTE NO SE ENCUENTRA VIGENTE.

POR ELLO AL HABER CULMINADO LA EMERGENCIA SANITARIA DE COVID -19 DICHAS EXIGENCIAS QUE HAN
SIDO DEROGADAS POR LEY, NO ES CUMPLIMIENTO OBLIGATORIO PARA LA ETAPA DE EJECUCION
CONTRACTUAL, EN APLICACION A NORMAS QUE YA NO TIENEN VIGENCIA CONSTITUYENDOSE CLARAMENTE
EN UNA VULNERACION A LOS PRINCIPIOS QUE RIGEN LAS CONTRATACIONES PUBLICAS.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 8 Literal: S/L Pagina: 34
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Articulo 2 del T.U.O. de la Ley Articulo 16 del T.U.O. de la Ley
Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge parcialmente. Sabiendo que actualmente la norma indicada no se encuentra vigente, se deja como optativo
(opcional) por parte del proveedor.

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

Se actualizara las Especificaciones Técncias en lo referido al numeral 8.

DICE: "Condiciones para la prevencion y control de covid-19" y "Sobre el uso del carné o certificado de vacunacién
contra el COVID-19"

DEBE DECIR: "Condiciones para la prevencion y control de covid-19" (OPCIONAL)

y "Sobre el uso del carné o certificado de vacunacion contra el COVID-19" (OPCIONAL)
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