PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE ICA-HOSPITAL REGIONAL DE ICA

Nomenclatura : AS-SM-12-2023-0EC-HRI-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : CONTRATACION PARA EL SUMINSITRO DE REACTIVOS PARA TAMIZAJE PARA EL SERVICIO DE BANCO DE

SANGRE DEL HOSPITAL REGIONAL DE ICA

Ruc/cédigo : 20607850209 Fecha de envio : 09/06/2023
Nombre o Razon social :  GALENICA PERU S.A.C. Hora de envio : 21:01:50
Observacion: Nro. 1

Consulta/Observacion:

Para prueba KIT HEPATITIS B ANTICUEPRO ANTI-CORE TOTAL METODO QUIMIOLUMINISCENCIA indica lo
siguiente: Quimioluminiscencia Convecional NO competitiva con antigenos recombinantes del core de la Hepatitis B

Al respecto hacemos notar al comité de seleccién que existe SOLO UNA MARCA en el mercado de reactivos de tamizaje
gue cumple la caracteristica de ¢Ensayo Quimiolumniscente NO COMPETITIVO,,

Por ende, con la finalidad de promover la pluralidad de marcas y postores solicitamos al comité de seleccién precisar lo
siguiente: Quimioluminiscencia convecional COMPETITIVA O NO COMPETITIVA con antigenos recombinantes de Core
de la Hepatitis B

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: ]| Literal: 3.2 Pagina: 25
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Con respecto a la Observacion, se acoge en la Metodologia: Quimioluminiscencia convencional NO COMPETITIVA con
antigenos recombinantes del core de la hepatitis B o Quimioluminiscencia convencional COMPETITIVA con antigenos
recombinantes del core de la hepatitis B

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

Fecha de Impresion: 14/06/2023 04:46



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE ICA-HOSPITAL REGIONAL DE ICA

Nomenclatura : AS-SM-12-2023-OEC-HRI-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : CONTRATACION PARA EL SUMINSITRO DE REACTIVOS PARA TAMIZAJE PARA EL SERVICIO DE BANCO DE

SANGRE DEL HOSPITAL REGIONAL DE ICA

Ruc/caédigo : 20607850209 Fecha de envio : 09/06/2023
Nombre o0 Razén social :  GALENICA PERU S.A.C. Hora de envio : 21:01:50
Observacién: Nro. 2

Consulta/Observacion:

En las bases en el requerimiento de VIH 1-2 P24 METODO DE Quimioluminiscencia solicitan lo siguiente:
METODOLOGIA: Quimioluminiscencia convencional con antigenos recombinantes y/o Peptido sintético para la deteccién
de anticuerpos VIH 1,2 y VIH 1 grupo Oy anticuerpos monoclonales para la deteccién del Antigeno p24 con limite de
deteccion para el antigeno p24 menor a 20 pg/ml segun panel HIV-Ag 2003 AFSSAPS o Pasteur, al respecto debemos
indicar que cada fabricante realiza su metodo de detccion de p24 segun diferentes criterios y diferentes unidades de
medicion, al solicitar que el limete de deteccion de p24 sea menos a 20 pg/ml segun panel HIV-Ag 2003 AFSSAPS o
Pasteur, solo permitiria la participacion a una sola marca, por tal razon solicitamos aceptar otros criterios para los limites
de deteccion del p24 como, sensibilidad analitica de ¢ 2 1U/ml frente al Ag p24 con reactivo de referencia Internacional.

Por tal razon solicitamos que se acepte Antigeno p24 con limite de deteccién para el antigeno p24 menor a 20 pg/ml
segun panel HIV-Ag 2003 AFSSAPS o Pasteur, o sensibilidad analitica de 2 IU/ml frente al Ag p24 con reactivo de
referencia Internacional, para de tal forma permitir la Pluralidad de Postores

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.2 Pagina: 26
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Con respecto a la observacion, se acoge en Metodologia: Quimioluminiscencia convencional con antigenos
recombinantes y/o Peptido sintético para la deteccién de anticuerpos VIH 1,2 y VIH 1 grupo O y anticuerpos monoclonales
para la deteccién del Antigeno p24 con limite de deteccidn para el antigeno p24 menor a 20 pg/ml segun panel HIV-Ag
2003 AFSSAPS o Pasteur o Sensibilidad analitica de < 2 IU/ml frente al Ag p24 con reactivo de referencia Internacional.

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

Fecha de Impresion: 14/06/2023 04:46



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE ICA-HOSPITAL REGIONAL DE ICA

Nomenclatura : AS-SM-12-2023-OEC-HRI-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : CONTRATACION PARA EL SUMINSITRO DE REACTIVOS PARA TAMIZAJE PARA EL SERVICIO DE BANCO DE

SANGRE DEL HOSPITAL REGIONAL DE ICA

Ruc/cédigo : 20607850209 Fecha de envio : 09/06/2023
Nombre o0 Razén social : GALENICA PERU S.A.C. Hora de envio : 21:01:50
Consulta: Nro. 3

Consulta/Observacion:

Entendemos que para la lectura de informacion de reactivos se necesitara una tecnologia que permita detectar la
informacion de los reactivos, actualmente existen dos metodologias para la deteccion de datos de los reactivos las cuales
son por codigo de barras y por RFID, la differencia entre una y otra es que el RFID permite la deteccion de informacion en
tiempo real del reactivo, mientras que el codigo de barras te da una informacion limitada del reactivo.

Se solicita al comite que precise que el equipo debe tener incorprado lector de codigo de barras o RFID para la lectura de
reactivos

Acépite de las bases : Seccion: General Numeral: ||| Literal: 3.2 Pagina: 25
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Con respecto a la consulta, se aclara que el equipo debe tener incorporado el lector de codigo de barras o Radio
Frecuency ldentification (RFID) para la lectura de reactivos.

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

Fecha de Impresion: 14/06/2023 04:46



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE ICA-HOSPITAL REGIONAL DE ICA

Nomenclatura : AS-SM-12-2023-OEC-HRI-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : CONTRATACION PARA EL SUMINSITRO DE REACTIVOS PARA TAMIZAJE PARA EL SERVICIO DE BANCO DE

SANGRE DEL HOSPITAL REGIONAL DE ICA

Ruc/cédigo : 20607850209 Fecha de envio : 09/06/2023
Nombre o0 Razén social : GALENICA PERU S.A.C. Hora de envio : 21:01:50
Consulta: Nro. 4

Consulta/Observacion:

En las bases solicitan la presentacion de 7 marcadores para banco de sangre, se aprecia que las
especificacionestecnicas para cada uno de los reactivos pero no se observan la especificacion tecnica del equipo, por la
cantidad de pruebas que se procesan el Hospital necesitaria como minimo un equipo con una velocidad de 200 test/ hora,
ya que esto permitiria, un menor tiempo de trabajo y en mejor manejo de las muestras.

Por tal razon solicitamos que se acepten equipos con una velocidad de 200 T/ hora

Acépite de las bases : Seccion: General Numeral: ||| Literal: 3.2 Pagina: 25
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
Con respecto a la consulta, se aclara que la Performance debe ser de 100 a 200 pruebas por hora como minimo.

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

Fecha de Impresion: 14/06/2023 04:46



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE ICA-HOSPITAL REGIONAL DE ICA

Nomenclatura : AS-SM-12-2023-OEC-HRI-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : CONTRATACION PARA EL SUMINSITRO DE REACTIVOS PARA TAMIZAJE PARA EL SERVICIO DE BANCO DE

SANGRE DEL HOSPITAL REGIONAL DE ICA

Ruc/cadigo : 20155695901 Fecha de envio : 09/06/2023
Nombre o0 Razén social :  SISTEMAS ANALITICOS SRL Hora de envio : 23:10:29
Consulta: Nro. 5

Consulta/Observacion:

En el item 2.2.1.1. Documentos para la admisién de la oferta no se detalla las caracteristicas minimas a sustentar. En ese
sentido, se solicita al comité técnico que precise si los requisitos minimos a sustentar para los PRODUCTOS ofertados
son PRESENTACION, METODOLOGIA, ACCESORIOS Y MUESTRA BIOLOGICA, ademas, si al ser caracteristicas
especificas del producto y equipo a ofertar, estas puedan ser sustentadas con la presentacion de Declaracion Jurada del
Fabricante Real y/o Fabricante Legal y/o Duefio de la Marca y/o Filial Autorizada con la firma (fisica o electrdnica)
correspondiente del emisor.

Acépite de las bases : Seccion: General Numeral: || Literal: 2.2 Pagina: 16

Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Con respecto a la consulta para la admisién de oferta, se aclara que sera con Declaracion jurada de especificaciones
técnicas contenidas en el numeral 3.1 del capitulo 3 de la presente seccion (ANEXO N° 3)

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

Fecha de Impresion: 14/06/2023 04:46



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE ICA-HOSPITAL REGIONAL DE ICA

Nomenclatura : AS-SM-12-2023-OEC-HRI-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : CONTRATACION PARA EL SUMINSITRO DE REACTIVOS PARA TAMIZAJE PARA EL SERVICIO DE BANCO DE

SANGRE DEL HOSPITAL REGIONAL DE ICA

Ruc/cadigo : 20155695901 Fecha de envio : 09/06/2023
Nombre o0 Razén social :  SISTEMAS ANALITICOS SRL Hora de envio : 23:10:29
Consulta: Nro. 6

Consulta/Observacion:

En el mencionado sub numeral se indica los 7 productos a solicitar, y junto con ella la columna de especificaciones
técnicas. Dentro de lo que involucra ACCESORIOS se sefala: ¢controles dependientes positivos y negativosg,.
Considerando la relevancia de este material pues con ellos se valida la corrida analitica previo al procesamiento de las
muestras, en base a articulos como el publicado por la AACC ¢ The Modern way of Quality Control Procedures in
Laboratory Medicine¢, en mayo del 2022 y en la basqueda de eliminar errores preanaliticos, se solicita al comité técnico
acoger la consulta de que el material de calibradores y controles dependientes sean liquidos y listos para usar, asimismo,
gue la interpretacién de controles positivo y negativo indicado en el inserto del control coincida con la interpretacion
declarada por el fabricante del reactivo a evaluar.

Acépite de las bases : Seccion: General Numeral: ]| Literal: 3.1 Pagina: 23-2
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Con respecto a la consulta, se aclara que en Accesorios: Controles dependientes positivo y negativo sean liquidos y listos
para usar.

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

Fecha de Impresion: 14/06/2023 04:46



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE ICA-HOSPITAL REGIONAL DE ICA

Nomenclatura : AS-SM-12-2023-OEC-HRI-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : CONTRATACION PARA EL SUMINSITRO DE REACTIVOS PARA TAMIZAJE PARA EL SERVICIO DE BANCO DE

SANGRE DEL HOSPITAL REGIONAL DE ICA

Ruc/cadigo : 20155695901 Fecha de envio : 09/06/2023
Nombre o0 Razén social :  SISTEMAS ANALITICOS SRL Hora de envio : 23:10:29
Consulta: Nro. 7

Consulta/Observacion:

En el mencionado sub numeral se detalla los 7 productos a solicitar, y junto con ella la columna de especificaciones
técnicas. Dentro de lo que involucra REACTIVOS E INSUMOS se indica: ¢ formato que asegure a trazabilidad del material
de referencia¢,. Nuestra apreciacion es que se solicita la declaracién de la estandarizaciéon de la elaboracion del material
del calibrador (patron utilizado) en sus correspondientes insertos. Solicitamos al comité pueda confirmar si nuestra
apreciacion es correcta

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l Literal: 3.1 Pagina: 23-2
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Con respecto a la consulta, se aclara que: los reactivos e insumos deben ser en cantidad necesaria para las calibraciones
(incluyendo formato que asegure la trazabilidad del material de referencia) que pueda especificarse en los insertos o con
un sustento o Declaracion Jurada del Fabricante Real y/o Fabricante Legal y/o Duefio de la Marca y/o Filial Autorizada
con la firma (fisica o electrénica).

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

Fecha de Impresion: 14/06/2023 04:46



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE ICA-HOSPITAL REGIONAL DE ICA

Nomenclatura : AS-SM-12-2023-OEC-HRI-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : CONTRATACION PARA EL SUMINSITRO DE REACTIVOS PARA TAMIZAJE PARA EL SERVICIO DE BANCO DE

SANGRE DEL HOSPITAL REGIONAL DE ICA

Ruc/cadigo : 20155695901 Fecha de envio : 09/06/2023
Nombre o0 Razén social :  SISTEMAS ANALITICOS SRL Hora de envio : 23:10:29
Consulta: Nro. 8

Consulta/Observacion:

Para el item MUESTRAS BIOLOGICA se detalla: suero y/o plasma. Teniendo conocimiento de la importancia de
corroborar, frente a un resultado reactivo, tanto en la muestra de suero y plasma del donante (gestion de riesgo), se
solicita al comité técnico solicite como muestra bhiolégica la capacidad de los ensayos de procesar suero Y plasma.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l Literal: 3.1 Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
Con respecto a la consulta,se aclara que la muestra biol6gica debe ser: Suero y/o plasma.

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

Fecha de Impresion: 14/06/2023 04:46



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE ICA-HOSPITAL REGIONAL DE ICA

Nomenclatura : AS-SM-12-2023-OEC-HRI-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : CONTRATACION PARA EL SUMINSITRO DE REACTIVOS PARA TAMIZAJE PARA EL SERVICIO DE BANCO DE

SANGRE DEL HOSPITAL REGIONAL DE ICA

Ruc/cadigo : 20155695901 Fecha de envio : 09/06/2023
Nombre o0 Razén social :  SISTEMAS ANALITICOS SRL Hora de envio : 23:10:29
Consulta: Nro. 9

Consulta/Observacion:

En el mencionado sub numeral se indica los 7 productos a solicitar, y junto con ella la columna de especificaciones
técnicas. Dentro de lo que involucra ACCESORIOS se indica: ¢ equipo automatizadog,. Se solicita al comité precise si
equipo automatizado incluye ademas el que sus reactivos sean liquidos y listos para usar, asi como que su identificacion
sea por cédigo de barras y cuyo lector esté incorporado en el interior del equipo para la deteccién de cualquier error al
momento de ser colocados.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l Literal: 3.1 Pagina: 23-2
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Con respecto a la consulta, se aclara que en Accesorios: Controles dependientes positivo y negativo sean liquidos y listos
para usar.

y con respecto a la identificacién, se aclara que el equipo debe tener incorporado el lector de codigo de barras o Radio
Frecuency Identification (RFID) para la lectura de reactivos.

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

Fecha de Impresion: 14/06/2023 04:46



