PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE SAN MARTIN-SALUD

Nomenclatura : LP-ABR-2-2025-OGESS-BM/C-1

Nro. de convocatoria: 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : Adquisicion de indicador bioldgico de esterilizacion a calor himedo lectura rapida - unidad X 50 para atencion a

pacientes de la IPRESS; OGESS Bajo Mayo, 2025

Ruc/cédigo : 20606391367 Fecha de envio : 19/06/2025
Nombre o Razon social :  DROPAIV S.A.C. Hora de envio : 10:53:01
Observacion: Nro. 1

Consulta/Observacion:

SOBRE LAS ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO: En el CAPITULO Ill REQUERIMIENTO de la pagina 25 se
establece en descripcién un resultado corto de fluorescencia a 60 min; sin embargo, en caracteristicas del producto se
menciona un resultado de fluorescencia de 20 minutos. ¢Cuanto es el tiempo de resultado que lo requieren?

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l Literal: . Pagina: 25
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

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

En atencién a la observacion realizada, se precisa que se acoge a la observacion: se procede a corregir la descripcion en
la pagina n° 25 parrafo 3, el tiempo requerido de resultado es 20 minutos, segun detalle:

El indicador biolégico LBS060, cuando se utiliza con un lector automatico (temperatura de incubacion 56-60°C),
proporciona un resultado de prueba de fluorescencia en un periodo corto (20 minutos) con una precision de ¢97%. Como
opcion el usuario puede continuar la incubacion durante 48 horas para confirmar visualmente la estabilidad o cambio de
color del medio de cultivo. La etiqueta en el exterior del tubo de plastico contiene una tira indicadora.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
A las bases integradas quedara de la siguiente manera:

El indicador biolégico LBS060, cuando se utiliza con un lector automatico (temperatura de incubacién 56-60°C),
proporciona un resultado de prueba de fluorescencia en un periodo corto (20 minutos) con una precision de ¢97%. Como
opcidn el usuario puede continuar la incubacion durante 48 horas para confirmar visualmente la estabilidad o cambio de
color del medio de cultivo. La etiqueta en el exterior del tubo de plastico contiene una tira indicadora.

Fecha de Impresion: 26/06/2025 08:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE SAN MARTIN-SALUD

Nomenclatura : LP-ABR-2-2025-OGESS-BM/C-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : Adquisicion de indicador bioldgico de esterilizacion a calor himedo lectura rapida - unidad X 50 para atencion a

pacientes de la IPRESS; OGESS Bajo Mayo, 2025

Ruc/cadigo : 20606391367 Fecha de envio : 19/06/2025
Nombre o0 Razén social : DROPAIV S.A.C. Hora de envio : 10:53:01
Consulta: Nro. 2

Consulta/Observacion:

CAPITULO lIl, EN LOS REQUISITOS DE CALIFICACION OBLIGATORIOS, LA PAGINA 26, mencionan que el BPM y/ o
equivalentes, segun requerimiento, sea a nombre del postor. En este caso, nosotros al ser drogueria y estamos
distribuyendo no contariamos con esa condicion, por lo que se consulta especificar o ampliar esta facultad. No se
comprende si solo es exigible a laboratorio farmacéutico tal y como dice el requisito o para todos los postores, cual sea la
condicién si es distribuidor, importador, etc.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.5.1 Literal: A Pagina: 26
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Estado: No se acoge

Andlisis respecto de la consulta u observacién:

En atencidn a la consulta realizada se precisa que para el caso de Drogueria, solo sera exigible presentar : Certificado de
Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) para Droguerias, a nombre del postor vigente a la fecha de presentacién de
la propuesta expedido por la DIGEMID

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

null

Fecha de Impresion: 26/06/2025 08:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE SAN MARTIN-SALUD

Nomenclatura : LP-ABR-2-2025-OGESS-BM/C-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : Adquisicion de indicador bioldgico de esterilizacion a calor himedo lectura rapida - unidad X 50 para atencion a

pacientes de la IPRESS; OGESS Bajo Mayo, 2025

Ruc/cadigo : 20606391367 Fecha de envio : 19/06/2025
Nombre o0 Razén social : DROPAIV S.A.C. Hora de envio : 10:53:01
Consulta: Nro. 3

Consulta/Observacion:

SOBRE LAS ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO: En el CAPITULO lll, REQUERIMIENTO de la pagina 25, pedimos
ACLARAR el rango de los grados para la evaluacién de ciclos por vapor. ¢Cual es el rango considerado para la
evaluacion, 121° a 135° o0 121° a 134°?

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l Literal: . Pagina: 25

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

Estado: Se acoge

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

En atencién a la consulta realizada, se precisa que el rango para evaluacién sera de 121° C a 135°C, se procede a
corregir la descripcion en la pagina N° 25 parrafo 4 segun detalle:

El LBS060 se utiliza para monitorear la eficacia de la esterilizacion del desplazamiento por gravedad o procesos de vapor
asistidos por vacio de 121°C a 134°C.

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

A las bases integradas quedara de la siguiente manera:

El LBSO060 se utiliza para monitorear la eficacia de la esterilizacion del desplazamiento por gravedad o procesos de vapor
asistidos por vacio de 121°C a 134°C.

Fecha de Impresion: 26/06/2025 08:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE SAN MARTIN-SALUD

Nomenclatura : LP-ABR-2-2025-OGESS-BM/C-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : Adquisicion de indicador bioldgico de esterilizacion a calor himedo lectura rapida - unidad X 50 para atencion a

pacientes de la IPRESS; OGESS Bajo Mayo, 2025

Ruc/cadigo : 20606391367 Fecha de envio : 19/06/2025
Nombre o0 Razén social : DROPAIV S.A.C. Hora de envio : 10:53:01
Observacion: Nro. 4

Consulta/Observacion:

EN LOS REQUISITOS DE CALIFICACION OBLIGATORIOS, en el CAPITULO Ill, REQUERIMIENTO de la pagina 23, se
hace mencién contar con la copia simple de Registro Sanitario. Por ende, se solicita ampliar la condicién para adjuntar en
su defecto la carta de NO REGISTRO SANITARIO. Debido a que el producto INDICADOR BIOLOGICO, se encuentra
dentro de la lista de productos DIGEMID que no requieren otorgamiento de RS.

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

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

En atencion a la observacion realizada, y a fin de promover la participacién de los postores, se suprime solicitar
Certificado del Registro Sanitario del Producto como requisito de calificacién obligatoria.

Se precisa que se suprime el presente requisito en atencion a la observacion N°15 del pliego.

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

A las bases integradas se suprime lo siguiente:

Registro Sanitario del Producto

Fecha de Impresion: 26/06/2025 08:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE SAN MARTIN-SALUD

Nomenclatura : LP-ABR-2-2025-OGESS-BM/C-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : Adquisicion de indicador bioldgico de esterilizacion a calor himedo lectura rapida - unidad X 50 para atencion a

pacientes de la IPRESS; OGESS Bajo Mayo, 2025

Ruc/caédigo : 20263368992 Fecha de envio : 19/06/2025
Nombre o0 Razén social :  CYMED MEDICAL SAC Hora de envio : 16:47:39
Observacion: Nro. 5

Consulta/Observacion:

CAPITULO Il REQUERIMIENTO

4.2 ESPECIFICACIONES TECNICAS

SISTEMA DE ENTREGA: Suministro con Comodato

La Entidad establece como sistema de entrega el Comodato, al respecto; El requerimiento por parte de la Entidad es 79
cajas del Producto: Indicador Bioldgico de esterilizacion a Calor Himedo Lectura Rapida, por lo cual se establece la
adquisicién del producto (compra del producto), sin embargo, en las Condiciones de Contratacion detallan la figura del
Comodato.

Es relevante citar el Articulo 46° ¢ Elaboracion del Requerimiento¢, del Capitulo | Actuaciones Preparatorias:

46.4. El requerimiento se formula de manera clara y objetiva, y debe expresar el bien, servicio u obra a contratar,
preferentemente, en funcion a su desempefio y funcionalidad. El requerimiento de bienes se plasma en especificaciones
técnicas; el de servicios, en términos de referencia

Por lo antes expuesto solicitamos a los Evaluadores del Proceso, ACLARAR si el Sistema de Entrega: Suministro de
Comodato aplica para la Entrega del Producto: Indicador Biolégico de esterilizacién a Calor Hamedo Lectura Rapida o
solo aplicaria para el Incubador.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 4.2 Literal: Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Articulo 46° ¢ Elaboracion del Requerimiento¢, del Capitulo | Actuaciones Preparatorias Ley N° 32069

Estado: No se acoge

Analisis respecto de la consulta u observacion:

En atencién a la observacién realizada se precisa que el Sistema de Entrega: Suministro de Comodato aplica solo para el
Incubador, tal como se indica en la pagina 25, numeral 5. OTROS.

Cefiirse a las bases.

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

null
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE SAN MARTIN-SALUD

Nomenclatura : LP-ABR-2-2025-OGESS-BM/C-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : Adquisicion de indicador bioldgico de esterilizacion a calor himedo lectura rapida - unidad X 50 para atencion a

pacientes de la IPRESS; OGESS Bajo Mayo, 2025

Ruc/caédigo : 20263368992 Fecha de envio : 19/06/2025
Nombre o0 Razén social :  CYMED MEDICAL SAC Hora de envio : 16:47:39
Observacion: Nro. 6

Consulta/Observacion:

CAPITULO Il REQUERIMIENTO

VIl. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

7.3 Vigencia de Bien

Periodo minimo que debe tener el bien (18) meses

La Entidad solicita que lo bienes objeto del requerimiento tengan 18 meses de vigencia.

Citamos a la Ley N° 32069 Articulo 5. ¢ Principios rectores de la contratacion publicag,:

Literal I) Equidad y colaboracion: todos los participantes de los procesos de contratacion deben procurar el equilibrio y la
proporcionalidad entre los derechos y las obligaciones asumidos, asi como la colaboracion oportuna y eficaz para el logro
de la finalidad publica que se persigue

Al respecto para poder cumplir con el requerimiento establecido por la Entidad, solicitamos amablemente a los
Evaluadores del Proceso incluir una carta de canje de presentar los bienes con una vigencia de (16) meses.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 7.3 Literal: Pagina: 22
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Ley N° 32069 Articulo 5. ¢ Principios rectores de la contratacién publica¢,
Estado: No se acoge
Analisis respecto de la consulta u observacion:

En atencién a la observacién se debe indicar que: El art. 46.4. de la ley establece que el requerimiento se formula de
manera clara y objetiva, y debe expresar el bien, servicio u obra a contratar, preferentemente, en funcién a su
desempefio y funcionalidad, en ese sentido la Entidad de forma clara y objetiva ha definido que la fecha minima de
vecimiento del bien debe ser 18 meses, a fin de cumplir con la programacion y metas institucionales, sumado a ello la
consulta al mercado ha reflejado que existe potenciales proveedores que pueden cumplir con especificaciones
establecidas, asimismo , La Ley N° 32069 define que el principio de "valor por dinero" en las contrataciones busca
maximizar el valor de los recursos publicos, priorizando la calidad, la sostenibilidad y el ciclo de vida completo de los
bienes, servicios y obras, en lugar de simplemente enfocarse en el precio mas bajo.

Bajo ese contexto sefior participante no se ACOGE la observacion, cefiirse a las bases.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE SAN MARTIN-SALUD

Nomenclatura : LP-ABR-2-2025-OGESS-BM/C-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : Adquisicion de indicador bioldgico de esterilizacion a calor himedo lectura rapida - unidad X 50 para atencion a

pacientes de la IPRESS; OGESS Bajo Mayo, 2025

Ruc/cédigo : 20263368992 Fecha de envio : 19/06/2025
Nombre o0 Razén social : CYMED MEDICAL SAC Hora de envio : 16:47:39
Observacion: Nro. 7

Consulta/Observacion:

INDICADOR BIOLOGICO DE ESTERILIZACION LECTURA

CARACTERISTICAS

Incubadora para Lectura rapida de tres horas

Al respecto, teniendo en consideracién que cada fabricante utiliza disefios, tiempos, medidas y materiales diferentes que
cumplen con normas de manufactura y estandares de calidad internacionales; como por ejemplo existen fabricantes en el
mercado que producen incubadoras de tres a una hora de lectura.

Asimismo, es relevante mencionar el Ley N° 32069 Articulo 5. ¢ Principios rectores de la contratacion publicag,:

h) Libertad de concurrencia: las entidades contratantes promueven el libre acceso y participacion de proveedores en los
procesos de contratacion que realicen, evitando exigencias y formalidades innecesarias.

CAPITULO | ACTUACIONES PREPARATORIAS Articulo 46. Elaboracion del requerimiento

46.2. Las entidades contratantes gestionan las contrataciones considerando todo el ciclo de vida de los bienes, servicios y
obras, los cuales se orientan a prevenir o atender una necesidad, o a afrontar un problema relevante para el cumplimiento
de los fines publicos.

46.3. El requerimiento permite el acceso de los proveedores al proceso de contratacion en condiciones de igualdad, sin
obstaculizar la competencia o direccionar el proceso de contratacién a un determinado proveedor.

46.4. El requerimiento se formula de manera clara y objetiva, y debe expresar el bien, servicio u obra a contratar,
preferentemente, en funcién a su desempefio y funcionalidad.

Finalmente, en el mercado se contempla diferentes tiempos de Incubacion, por lo antes expuesto solicitamos a los
Evaluadores del Proceso es de tres o una hora.

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

Ley N° 32069 Articulo 5. ¢ Principios rectores de la contratacidn publica¢,, Articulo 46. Elaboracion
Estado: Se acoge
Andlisis respecto de la consulta u observacién:

En atencion a la observacion se debe indicar que: El art. 46.4. de la ley establece que el requerimiento se formula de
manera clara y objetiva, y debe expresar el bien, servicio u obra a contratar, preferentemente, en funcién a su
desempefio y funcionalidad, en ese sentido se precisa que la Incubadora de lectura R4pida es de hasta 03 horas. En ese
sentido el presente requisito quedara definido en las bases de la siguiente manera:

()

-Incubadora para lectura rapida de hasta tres horas.

5. Otros:

1. El proveedor del insumo debera dar en sesioén de uso un (01) equipo para la incubacion del biolégico, el cual
corresponde a 01 Incubadora para lectura rapida de hasta tres horas.

Precisién de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
A las bases integradas quedara de la siguiente manera:

-Incubadora para lectura rapida de hasta tres horas.

5. Otros:

1. El proveedor del insumo debera dar en sesidon de uso un (01) equipo para la incubacién del biolégico, el cual
corresponde a 01 Incubadora para lectura rapida hasta tres horas.

5. Otros:

1. El proveedor del insumo debera dar en sesidon de uso un (01) equipo para la incubacion del biolégico, el cual
corresponde a 01 Incubadora para lectura rapida de hasta tres horas.

Fecha de Impresion: 26/06/2025 08:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE SAN MARTIN-SALUD

Nomenclatura : LP-ABR-2-2025-OGESS-BM/C-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : Adquisicion de indicador bioldgico de esterilizacion a calor himedo lectura rapida - unidad X 50 para atencion a

pacientes de la IPRESS; OGESS Bajo Mayo, 2025

Ruc/cadigo : 20263368992 Fecha de envio : 19/06/2025
Nombre o Razén social: CYMED MEDICAL SAC Hora de envio : 16:47:39
Observacion: Nro. 8
Consulta/Observacion:
PAGINA 25

INDICADOR BIOLOGICO DE ESTERILIZACION LECTURA

CARACTERISTICAS

Resultados por Fluorescencia a los 20 minutos

Al respecto, Teniendo en consideracién que cada fabricante utiliza disefios, tiempos, medidas y materiales diferentes que
cumplen con normas de manufactura y estandares de calidad internacionales, nuestra representada ofrece la lectura de
RESUSLTADOS EN 24 MINUTOS.

Asimismo, es relevante mencionar el Articulo 5. ¢ Principios rectores de la contratacion publicag,:

h) Libertad de concurrencia: las entidades contratantes promueven el libre acceso y participaciéon de proveedores en los
procesos de contratacion que realicen, evitando exigencias y formalidades innecesarias.

CAPITULO | ACTUACIONES PREPARATORIAS Articulo 46. Elaboracion del requerimiento

46.2. Las entidades contratantes gestionan las contrataciones considerando todo el ciclo de vida de los bienes, servicios y
obras, los cuales se orientan a prevenir o atender una necesidad, o a afrontar un problema relevante para el cumplimiento
de los fines publicos.

46.3. El requerimiento permite el acceso de los proveedores al proceso de contrataciéon en condiciones de igualdad, sin
obstaculizar la competencia o direccionar el proceso de contratacion a un determinado proveedor.

46.4. El requerimiento se formula de manera clara y objetiva, y debe expresar el bien, servicio u obra a contratar,
preferentemente, en funcién a su desempefio y funcionalidad.

Por lo antes expuesto, solicitamos a los evaluadores del Proceso ampliar dicha caracteristica bajo el siguiente detalle;

¢, Resultados por Fluorescencia a los 20 o 24 minutos.

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

Articulo 5. ¢ Principios rectores de la contrataciéon publica¢, Articulo 46. de la Ley N°32069

Estado: No se acoge

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

No se acoge a la observacion: en la descripcion en la pagina n° 25 parrafo 3 segln detalle: EIl indicador bioldgico
LBS060, cuando se utiliza con un lector automético (temperatura de incubaciéon 56-60°C), proporciona un resultado de
prueba de fluorescencia en un periodo corto (20 minutos); debido a que el equipo incubadora emite resultado a los 20
minutos .

Cefiirse a las bases

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

null

Fecha de Impresion: 26/06/2025 08:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE SAN MARTIN-SALUD

Nomenclatura : LP-ABR-2-2025-OGESS-BM/C-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : Adquisicion de indicador bioldgico de esterilizacion a calor himedo lectura rapida - unidad X 50 para atencion a

pacientes de la IPRESS; OGESS Bajo Mayo, 2025

Ruc/caédigo : 20263368992 Fecha de envio : 19/06/2025
Nombre o0 Razén social :  CYMED MEDICAL SAC Hora de envio : 16:47:39
Observacion: Nro. 9

Consulta/Observacion:

INDICADOR BIOLOGICO DE ESTERILIZACION LECTURA

CARACTERISTICAS

INDICADOR BIOLOGICO DE ESTERILIZACION LECTURA RAPIDA PARA VAPOR

Descripcién

El LBS060, se utiliza para monitorear la eficacia de la esterilizacién del desplazamiento por gravedad o procesos de vapor
asistidos por vacio de 121°C a 135°C

Teniendo en Consideracidn que, cada fabricante utiliza disefios, tiempos, medidas y materiales diferentes que cumplen
con normas de manufactura y estandares de calidad internacionales, nuestra representada solicita a los Evaluadores del
proceso ACLARAR a si el indicador biolégico de esterilizaciéon de lectura rapida para vapor requerido es el Biolégico para
obtener RESULTADOS en 20 minutos o 3 horas.

Siendo todo ello; que la Ley 32069° establece que el requerimiento tiene que redactarse de manera clara y objetiva.

Para lo cual citamos; CAPITULO | ACTUACIONES PREPARATORIAS Articulo 46. Elaboracién del requerimiento

46.2. Las entidades contratantes gestionan las contrataciones considerando todo el ciclo de vida de los bienes, servicios y
obras, los cuales se orientan a prevenir o atender una necesidad, o a afrontar un problema relevante para el cumplimiento
de los fines publicos.

46.3. El requerimiento permite el acceso de los proveedores al proceso de contratacion en condiciones de igualdad, sin
obstaculizar la competencia o direccionar el proceso de contratacién a un determinado proveedor.

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

CAPITULO | ACTUACIONES PREPARATORIAS Articulo 46. Elaboracion del requerimiento

Estado: No se acoge

Andlisis respecto de la consulta u observacién:

En atencion a la observacion realizada se aclara que la Incubadora para lectura rapida es de hasta tres horas, teniendo en
consideracion que los resultados se obtiene a los 20 minutos dejando en incubacion hasta un periodo de 3 horas.
No se acoge la observacion cefiirse a las bases.

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

Fecha de Impresion: 26/06/2025 08:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE SAN MARTIN-SALUD

Nomenclatura : LP-ABR-2-2025-OGESS-BM/C-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : Adquisicion de indicador bioldgico de esterilizacion a calor himedo lectura rapida - unidad X 50 para atencion a

pacientes de la IPRESS; OGESS Bajo Mayo, 2025

Ruc/caédigo : 20263368992 Fecha de envio : 19/06/2025
Nombre o0 Razén social :  CYMED MEDICAL SAC Hora de envio : 16:47:39
Observacién: Nro. 10

Consulta/Observacion:

2.2 FACTORES DE EVALUACION FACULTATIVOS; La Entidad solicita

LITERAL E. SOSTENIBILIDAD AMBIENTAL

¢, La Entidad solicita la 1ISO 14001

¢, Copia del Certificado Azul

¢, Copia de la Certificacion en Politicas empresariales tendientes al fortalecimiento de la economia circular.

Sobre el particular, es importante Citar el Articulo 5. Principios rectores de la contratacion publica de la Ley N° 32069:

h) Libertad de concurrencia: las entidades contratantes promueven el libre acceso y participaciéon de proveedores en los
procesos de contratacion que realicen, evitando exigencias y formalidades innecesarias.

J) Competencia: los procesos de contratacion incluyen disposiciones que permiten establecer condiciones de
competencia efectiva y obtener la propuesta mas ventajosa para satisfacer el interés publico que subyace a la
contratacion, de modo que garantice el equilibrio entre la calidad y el precio. Se encuentra prohibida la adopcion de
practicas que restrinjan o afecten la competencia.

Por lo antes expuesto, solicitamos a los Evaluadores del proceso eliminar el Factor de Evaluacion del Literal E
SOSTENIBILIDAD AMBIENTAL, puesto que la ISO y los Certificados solicitados no guardan relacion con los fines
publicos ni con el Requerimiento establecido por la Entidad ¢ Indicador Bioldgico de esterilizacién a Calor Himedo Lectura
Rapidag,

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.2 Literal: E Pagina: 30
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Articulo 5. Principios rectores de la contratacion publica de la Ley N° 32069

Estado: No se acoge

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Sefior participante en atencion a la consulta realizada, precisamos que de conformidad con el articulo 73 del Reglamento,

adicionalmente, las bases incluyen factores de evaluacion facultativos, segun corresponda al objeto del procedimiento de
seleccién y su modalidad.

En ese sentido el comite ha considerado necesario incluir el factor de Sostenibilidad Ambiental, a fin procurar que la
contratacion de los bienes generen el menor impacto ambiental posible a lo largo de todo su Ciclo de Vida, o que generen
un impacto ambiental positivo mediante su proceso de produccién.

Bajo ese contexto no se acoge lo requerido, solicitamos cefiirse a las bases.
Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null

Fecha de Impresion: 26/06/2025 08:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE SAN MARTIN-SALUD

Nomenclatura : LP-ABR-2-2025-OGESS-BM/C-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : Adquisicion de indicador bioldgico de esterilizacion a calor himedo lectura rapida - unidad X 50 para atencion a

pacientes de la IPRESS; OGESS Bajo Mayo, 2025

Ruc/cadigo : 20263368992 Fecha de envio : 19/06/2025
Nombre o Razén social: CYMED MEDICAL SAC Hora de envio : 16:47:39
Observacion: Nro. 11
Consulta/Observacion:
PAGINA 30

2.2 FACTORES DE EVALUACION FACULTATIVOS; La Entidad solicita

LITERAL F INTEGRIDAD EN LA CONTRATACION PUBLICA

LA Entidad solicita Copia simple del Certificado que acredite ISO 37001:2016 o con la norma equivalente 1ISO 37001:2017
Sobre el particular, es importante Citar el Articulo 5. Principios rectores de la contratacion publica de la Ley N° 32069:

h) Libertad de concurrencia: las entidades contratantes promueven el libre acceso y participacion de proveedores en los
procesos de contratacion que realicen, evitando exigencias y formalidades innecesarias.

J) Competencia: los procesos de contratacion incluyen disposiciones que permiten establecer condiciones de
competencia efectiva y obtener la propuesta mas ventajosa para satisfacer el interés publico que subyace a la
contratacion, de modo que garantice el equilibrio entre la calidad y el precio. Se encuentra prohibida la adopcién de
practicas que restrinjan o afecten la competencia.

Por lo antes expuesto, solicitamos a los Evaluadores del proceso eliminar el Factor de Evaluacién del Literal F
INTEGRIDAD EN LA CONTRATACION PUBLICA, puesto que la ISO y los Certificados solicitados no guardan relacion
con los fines publicos ni con el Requerimiento establecido por la Entidad ¢ Indicador Biologico de esterilizacion a Calor
Humedo Lectura Répidag,

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.2 Literal: F Pagina: 30
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Articulo 5. Principios rectores de la contratacion publica de la Ley N° 32069
Estado: No se acoge
Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Sefior participante en atencion a la consulta realizada, precisamos que de conformidad con el articulo 73 del Reglamento,
adicionalmente, las bases incluyen factores de evaluacion facultativos, segun corresponda al objeto del procedimiento de
seleccién y su modalidad.

En ese sentido el comité ha considerado necesario incluir el factor Integridad en la Contratacion Publica, el uso de este
factor va facilitar la implementacion de practicas éticas y de integridad en la contratacion publica, mejorando la gestion de
riesgos de corrupcién y la competitividad de las Entidades, por tal motivo no se acoge lo solicitado por el participante,
sugerimos ceiiirse a las bases.

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

null

Fecha de Impresion: 26/06/2025 08:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE SAN MARTIN-SALUD

Nomenclatura : LP-ABR-2-2025-OGESS-BM/C-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : Adquisicion de indicador bioldgico de esterilizacion a calor himedo lectura rapida - unidad X 50 para atencion a

pacientes de la IPRESS; OGESS Bajo Mayo, 2025

Ruc/cadigo : 20606391367 Fecha de envio : 19/06/2025
Nombre o0 Razén social : DROPAIV S.A.C. Hora de envio : 18:47:24
Consulta: Nro. 12

Consulta/Observacion:

SOBRE LAS ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO: En el CAPITULO IIl REQUERIMIENTO de la pagina 25 del punto
5 dice ...... incubadora para lectura rapida de tres horas, la consulta seria, esa caracteristica es del producto o de una de
las funciones del equipo cesion en Uso? a nuetro entender consideramos que dichas funciones son del equipo. se solicita
aclarar.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l Literal: O Pagina: 25

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

Estado: Se acoge

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

En atencidn a la consulta realizada se precisa que la caracteristica: Incubadora para lectura rapida de hasta tres horas,
corresponde al equipo en cesién en uso.

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

null

Fecha de Impresion: 26/06/2025 08:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE SAN MARTIN-SALUD

Nomenclatura : LP-ABR-2-2025-OGESS-BM/C-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : Adquisicion de indicador bioldgico de esterilizacion a calor himedo lectura rapida - unidad X 50 para atencion a

pacientes de la IPRESS; OGESS Bajo Mayo, 2025

Ruc/cadigo : 20606391367 Fecha de envio : 19/06/2025
Nombre o0 Razén social : DROPAIV S.A.C. Hora de envio : 18:47:24
Consulta: Nro. 13

Consulta/Observacion:

CAPITULO I, EN LOS REQUISITOS DE CALIFICACION OBLIGATORIOS, LA PAGINA 26, respecto al CERTIFICADO
DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (CBPM) y/ o equivalentes, dice al finalizar el texto....siempre que este
ultimo INDIQUE que cumple las buenas practicas de manufactura” en este caso, al ser CERTIFICADOS emitidos en el
exterior dichos documentos equivalentes no dice de manera necesariamente BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA, sino similares como SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD (ISO 13485), Por lo que se SOLICITA
gue se amplie de manera textual dicha condicion, al considerarse similar o equivalente la validez de dicho documento.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.5.1. - A Pagina: 26
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Estado: No se acoge
Anélisis respecto de la consulta u observacién:

Se precisa que la premisa que indica "siempre que este Ultimo INDIQUE que cumple las buenas practicas de
manufactura" hace referencia al certificado de libre venta CLV O CVL mas no a los similares por lo que sirvase cumplir
con las bases.

No se acoge.

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

null

Fecha de Impresion: 26/06/2025 08:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE SAN MARTIN-SALUD

Nomenclatura : LP-ABR-2-2025-OGESS-BM/C-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : Adquisicion de indicador bioldgico de esterilizacion a calor himedo lectura rapida - unidad X 50 para atencion a

pacientes de la IPRESS; OGESS Bajo Mayo, 2025

Ruc/caédigo : 20601057027 Fecha de envio : 19/06/2025
Nombre o0 Razén social: DROGUERIA E IMPORTADORA MEDICONS S.A.C Hora de envio : 23:35:09
Observacién: Nro. 14

Consulta/Observacion:

En el inciso 2.1.2.3 del capitulo Il, de la pagina 18 de las presentes bases. menciona el formato de oferta econémica
(Anexo 7), lo cual difiere con lo presentado en la seccion de Anexos, el Anexo correspondiente a la oferta econémica
seria el ANEXO 6, por lo tanto, se solicita a los evaluadores corregir la observacion mencionada para evitar presentar
documentacion incorrecta.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.1.2.3 Literal: 2.1.2.3 Pagina: 18
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Articulo 5 inciso h) Libertad de concurrencia de la Ley 32069

Estado: Se acoge

Andlisis respecto de la consulta u observacién:

En atencién a la observacion realizada y bajo el principio de transparencia se acoge la observacion, se corrige el extremo
del inciso 2.1.2.3 del capitulo I, de la pagina 18 de las presentes bases, por lo cual a la integracién de las bases quedara
de la siguiente manera:

2.1.2.3 En el caso del factor de evaluacion "precio” para acreditarlo se presenta el formato de oferta econémica (Anexo
06).

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

A las bases integradas quedara de la siguiente manera:

2.1.2.3 En el caso del factor de evaluacién "precio" para acreditarlo se presenta el formato de oferta econémica (Anexo
06)

Fecha de Impresion: 26/06/2025 08:24



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE SAN MARTIN-SALUD

Nomenclatura : LP-ABR-2-2025-OGESS-BM/C-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : Adquisicion de indicador bioldgico de esterilizacion a calor himedo lectura rapida - unidad X 50 para atencion a

pacientes de la IPRESS; OGESS Bajo Mayo, 2025

Ruc/caédigo : 20601057027 Fecha de envio : 19/06/2025
Nombre o0 Razén social: DROGUERIA E IMPORTADORA MEDICONS S.A.C Hora de envio : 23:35:09
Observacién: Nro. 15

Consulta/Observacion:

En el inciso 3.5.1. Requisitos de calificacion, literal A Capacidad legal de la pagina 26, solicitan como requisito la ¢ Copia
simple de Registro Sanitario del Producto¢,, frente a esto, solicitamos al area usuaria suprimir dicho requisito por que el
producto ofertado se encuentra como producto utilizado para el monitoreo de esterilizacién y controles de lavado, y los
controles quimicos que a la fecha no se encuentran sujetos a otorgamiento de registro sanitario, dicho documento es
sustentado por el Expediente N° 24-1 13279-1 del 01-10-2024 emitido por la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas DEL MINSA, debido a esto solicitamos considerar la FICHA Técnica como documento equivalente para
monitorear el cumplimiento de las especificaciones técnicas mencionadas en las bases.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.5.1 Literal: A Pagina: 26
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Articulo 5 inciso h) Libertad de concurrencia de la Ley 32069
Estado:  Se acoge parcialmente
Anélisis respecto de la consulta u observacién:

En atencion a la observacién realizada, se acoge parcialmente la observacién, con el fin de promover la participacion de
los postores, se acoge suprimir el Certificado del Registro Sanitario del Producto como requisito de calificacién
obligatoria.

No se acoge considerar la FICHA Técnica como documento equivalente para monitorear el cumplimiento de las
especificaciones técnicas, debido a que las mismas seran verificadas mediante folletos y/o catalogos y/o manuales y/o
brochure u otros documentos técnicos similares emitidos por el fabricante.

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

A las bases integradas se suprime lo siguiente:

Registro Sanitario del Producto

Fecha de Impresion: 26/06/2025 08:24



