PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-7-2024-ESSALUD/RPL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : ADQUISICION DE INJERTOS PARA ABASTECIMIENTO Y DISTRIBUCION EN LOS SERVICIOS DE TRAUMATOLOGIA DE

LA IPRESS DE LA RPL

Ruc/c6digo : 20516920123 Fecha de envio : 09/01/2025

Nombre o0 Razoén social :  SURGICORP SOCIEDAD COMERCIAL DE Hora de envio : 16:27:17
RESPONSABILIDAD LIMITADA - SURGICORP S.R.L.

Observacion: Nro. 1

Consulta/Observacion:

DE LAS BASES

item: Injerto Cilindrico Esponjoso (020102338)

2. TIPO DE ENVASE O EMPAQUE (CARACTERISTICAS, FORMA Y CALIDAD)

Bolsa con triple empaque con producto estéril con informacion de codigo marca lote cddigo de barras tipo de material

OBSERVACION:

De la revision de las EETT observamos que el tipo de envase, ya que este debe corresponder al tipo de envase de cada
fabricante. En esa linea, nuestro producto cuenta con empaques mediato e inmediato que cumplen con lo dispuesto en
los articulos 137, 138 y 149 del D.S. 016-2011-MINSA y sus modificatorias, cuyas caracteristicas han sido autorizadas
por DIGEMID, para su comercializacion, a través del Registro Sanitario N° DM29603E.

Por lo que, solicitamos ampliar las EETT y aceptar también nuestra forma de presentacién, la misma que se encuentra
autorizada por DIGEMID:

2. TIPO DE ENVASE O EMPAQUE (CARACTERISTICAS, FORMA Y CALIDAD)

Bolsa con triple empaque con producto estéril con informacion de cddigo marca lote cédigo de barras tipo de material o
Bolsa Ziplok (de Proteccién) conteniendo 01 bolsa doble de polietileno de mediana densidad, conteniendo 01 unidad del
producto.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: S/L Pagina: 20
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

LCE: Art. 2°. Numerales: a), b), c) y e)

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

" Se acoge observacion; el tipo de envase o empaque sera el autorizado por DIGEMID.

Por lo tanto, tambien se aceptar4 Bolsa Ziplok (de Proteccién) conteniendo 01 bolsa doble de polietileno de mediana
densidad, conteniendo 01 unidad del producto.”

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

" El tipo de envase o0 empaque sera el autorizado por DIGEMID.

Por lo tanto, tambien se aceptara Bolsa Ziplok (de Proteccion) conteniendo 01 bolsa doble de polietileno de mediana
densidad, conteniendo 01 unidad del producto"

Fecha de Impresion: 16/01/2025 09:16



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-7-2024-ESSALUD/RPL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INJERTOS PARA ABASTECIMIENTO Y DISTRIBUCION EN LOS SERVICIOS DE TRAUMATOLOGIA DE

LA IPRESS DE LA RPL

Ruc/cadigo : 20516920123 Fecha de envio : 09/01/2025

Nombre o Razén social :  SURGICORP SOCIEDAD COMERCIAL DE Hora de envio : 16:27:17
RESPONSABILIDAD LIMITADA - SURGICORP S.R.L.

Observacion: Nro. 2

Consulta/Observacion:

DE LAS BASES

item: Injerto Oseo Homologo de lliaco (020101187)

2. TIPO DE ENVASE O EMPAQUE

Triple empaque, bolsa plastica grado médico y caja de cartén externa

OBSERVACION:

De la revisién de las EETT observamos que el tipo de envase, ya que este debe corresponder al tipo de envase de cada
fabricante. En esa linea, nuestro producto cuenta con empaques mediato e inmediato que cumplen con lo dispuesto en
los articulos 137, 138 y 149 del D.S. 016-2011-MINSA y sus modificatorias, cuyas caracteristicas han sido autorizadas
por DIGEMID, para su comercializacion, a través del Registro Sanitario N° DM29853E.

Por lo que, solicitamos ampliar las EETT y aceptar también nuestra forma de presentacion, la misma que se encuentra
autorizada por DIGEMID:

2. TIPO DE ENVASE O EMPAQUE
Triple empaque, bolsa plastica grado médico y caja de carton externa o Caja de carton (de proteccion) conteniendo 01
bandeja doble de PETG con cubierta de Aluminio/Nitrocelulosa, conteniendo 01 unidad del producto

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: S/L Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

LCE: Art. 2°. Numerales: a), b), c) y e)

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

" Se acoge observacion; el tipo de envase o empaque sera el autorizado por DIGEMID.

Por lo tanto, tambien se aceptara Caja de cartén (de proteccién) conteniendo 01 bandeja doble de PETG con cubierta de
Aluminio/Nitrocelulosa, conteniendo 01 unidad del producto”

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

"El tipo de envase o0 empaque sera el autorizado por DIGEMID.

Por lo tanto, tambien se aceptara Caja de cartdn (de proteccion) conteniendo 01 bandeja doble de PETG con cubierta de
Aluminio/Nitrocelulosa, conteniendo 01 unidad del producto”

Fecha de Impresion: 16/01/2025 09:16



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-7-2024-ESSALUD/RPL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INJERTOS PARA ABASTECIMIENTO Y DISTRIBUCION EN LOS SERVICIOS DE TRAUMATOLOGIA DE

LA IPRESS DE LA RPL

Ruc/cadigo : 20516920123 Fecha de envio : 09/01/2025

Nombre o Razén social :  SURGICORP SOCIEDAD COMERCIAL DE Hora de envio : 16:27:17
RESPONSABILIDAD LIMITADA - SURGICORP S.R.L.

Observacion: Nro. 3
Consulta/Observacion:

DE LAS BASES

item: Injerto Oseo Cortical (020101189)
EMPAQUE

Triple empaque, bolsa plastica grado médico

OBSERVACION:

De la revisién de las EETT observamos que el tipo de envase, ya que este debe corresponder al tipo de envase de cada
fabricante. En esa linea, nuestro producto cuenta con empaques mediato e inmediato que cumplen con lo dispuesto en
los articulos 137, 138 y 149 del D.S. 016-2011-MINSA y sus modificatorias, cuyas caracteristicas han sido autorizadas
por DIGEMID, para su comercializacion, a través del Registro Sanitario N° DM8294E.

Por lo que, solicitamos ampliar las EETT y aceptar también nuestra forma de presentacion, la misma que se encuentra
autorizada por DIGEMID:

EMPAQUE
Triple empaque, bolsa plastica grado médico o Caja de carton conteniendo 01 unidad en blister de papel grado médico y
polietileno de alta densidad

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: S/L Pagina: 22
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

LCE: Art. 2°. Numerales: a), b), c) y e)

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

" Se acoge observacion; el empaque sera el autorizado por DIGEMID.

Por lo tanto, también se aceptard Caja de cartén conteniendo 01 unidad en blister de papel grado médico y polietileno de
alta densidad."

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

"El empaque sera el autorizado por DIGEMID.

Por lo tanto, también se aceptara Caja de carton conteniendo 01 unidad en blister de papel grado médico y polietileno de
alta densidad."

Fecha de Impresion: 16/01/2025 09:16



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-7-2024-ESSALUD/RPL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INJERTOS PARA ABASTECIMIENTO Y DISTRIBUCION EN LOS SERVICIOS DE TRAUMATOLOGIA DE

LA IPRESS DE LA RPL

Ruc/cadigo : 20516920123 Fecha de envio : 09/01/2025

Nombre o Razén social :  SURGICORP SOCIEDAD COMERCIAL DE Hora de envio : 16:27:17
RESPONSABILIDAD LIMITADA - SURGICORP S.R.L.

Observacién: Nro. 4

Consulta/Observacion:

DE LAS BASES

item: Injerto Oseo Morsilizado (020102340)

2. TIPO DE ENVASE O EMPAQUE (CARACTERISTICAS, FORMA Y CALIDAD)
Bolsa con triple empaque

OBSERVACION:

De la revisién de las EETT observamos que el tipo de envase, ya que este debe corresponder al tipo de envase de cada
fabricante. En esa linea, nuestro producto cuenta con empaques mediato e inmediato que cumplen con lo dispuesto en
los articulos 137, 138 y 149 del D.S. 016-2011-MINSA y sus modificatorias, cuyas caracteristicas han sido autorizadas
por DIGEMID, para su comercializacion, a través del Registro Sanitario N° DM29831E.

Por lo que, solicitamos ampliar las EETT y aceptar también nuestra forma de presentacion, la misma que se encuentra
autorizada por DIGEMID:

2. TIPO DE ENVASE O EMPAQUE (CARACTERISTICAS, FORMA Y CALIDAD)
Bolsa con triple empaque o Bolsa ziplock (de proteccién) conteniendo 01 bolsa doble de polietileno de mediana densidad,
conteniendo 01 unidad del producto

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: S/L Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

LCE: Art. 2°. Numerales: a), b), c) y e)
Anélisis respecto de la consulta u observacién:
" Se acoge observacion; el tipo de envase o empaque sera el autorizado por DIGEMID.

Por lo tanto, tambien se aceptara Bolsa ziplock (de proteccion), conteniendo 01 bolsa doble de polietileno de mediana
densidad, conteniendo 01 unidad del producto.”

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

"El tipo de envase o0 empaque sera el autorizado por DIGEMID.

Por lo tanto, tambien se aceptard Bolsa ziplock (de proteccion), conteniendo 01 bolsa doble de polietileno de mediana
densidad, conteniendo 01 unidad del producto."

Fecha de Impresion: 16/01/2025 09:16



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-7-2024-ESSALUD/RPL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INJERTOS PARA ABASTECIMIENTO Y DISTRIBUCION EN LOS SERVICIOS DE TRAUMATOLOGIA DE

LA IPRESS DE LA RPL

Ruc/cadigo : 20516920123 Fecha de envio : 09/01/2025

Nombre o Razén social :  SURGICORP SOCIEDAD COMERCIAL DE Hora de envio : 16:27:17
RESPONSABILIDAD LIMITADA - SURGICORP S.R.L.

Observacion: Nro. 5
Consulta/Observacion:

DE LAS BASES

item: Injerto Oseo Morsilizado (020102340)
4. DIMENSIONES

Diametro de 45 cms a 77.5 cms

OBSERVACION:

De la revision de las EETT observamos las medidas de las dimensiones del injerto, con relacion al diametro, se
encuentran expresadas erroneamente en centimetros, cuando lo que corresponde es que la medida del diametro sea
expresada en milimetros,

Por lo que, solicitamos se sirvan aclarar y precisar que el rango de las medidas solicitadas del injerto 6seo morsilizado,
serd como sigue:

4. DIMENSIONES
Diametro de 45 mm a 77.5mm

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: S/L Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

LCE: Art. 2°. Numerales: a), b), c) y e)

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge observacion, la unidad de medida del didmetro es en mm.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Didmetro de 45 mm a 77.5 mm

Fecha de Impresion: 16/01/2025 09:16



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-7-2024-ESSALUD/RPL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INJERTOS PARA ABASTECIMIENTO Y DISTRIBUCION EN LOS SERVICIOS DE TRAUMATOLOGIA DE

LA IPRESS DE LA RPL

Ruc/cadigo : 20516920123 Fecha de envio : 09/01/2025

Nombre o Razén social :  SURGICORP SOCIEDAD COMERCIAL DE Hora de envio : 16:27:17
RESPONSABILIDAD LIMITADA - SURGICORP S.R.L.

Observacion: Nro. 6
Consulta/Observacion:
DE LAS BASES

e) Los documentos técnicos de presentacidn obligatoria establecidos en el numeral 4. De los requerimientos técnicos
minimos y condiciones generales para la contratacion del suministro de dispositivos médicos.

¢, Certificado de Buenas practicas de manufactura (BPM), segun lo establecido en el numeral 4.1.

Las caracteristicas a acreditar por cada item son las siguientes:

¢ 20102338 injerto cilindrico esponjoso 30 x 16mm: 2,3,4y 6

¢, 20101187 injerto de hueso homélogo de iliaco: 2,3,4y 6

¢ 20101189 injerto 6seo cortical 4 cm x 4 cm: Empaque, material, componentes, caracteristicas y dimensiones
¢ 20102340 injerto 6seo morsilizado

Estas caracteristicas pueden ser acreditadas con documento técnico el cual debe ser refrendado (nombre, firma y sello)
por el director técnico de la empresa postora, cuando este corresponda a un establecimiento farmacéutico o con los
siguientes:

OBSERVACION:

De la revision de las Bases observamos que no se ha contemplado Carta de Fabricante para acreditar las EETT del
material, ya que no es posible acreditar la totalidad de las caracteristicas técnicas de los dispositivos médicos, con los
documentos técnicos, tales como el Registro Sanitario, Certificado de Analisis, Manual de Instrucciones.

Conforme a lo sefialado por el Tribunal de Contrataciones a través de la Resolucion N° 1248-2023-TCE-S3:

Se colige que tales documentos tienen una naturaleza distinta a la carta de fabricante, pues son aprobados de forma
predeterminada por el fabricante y/o distribuidor, por lo cual, no necesariamente contienen informacién especifica de
producto que se encuentra ofertando el proveedor, ni tampoco estan dirigidos, necesariamente, a servir como
documentos acreditativos de procedimientos de seleccidon. Es mas, algunos de dichos documentos contienen informacion
referencial o general que no necesariamente se repiten en todos los modelos.

Por el contrario, la carta de fabricante, al ser un documento particular emitido por esta solicitud del proveedor, puede
incorporar informacion no contemplada en los documentos comerciales y técnicos predeterminados, lo cual sirve para
acreditar las especificaciones solicitadas en un procedimiento de seleccién, teniendo en cuenta que dicha declaracion
cuenta con el respaldo del fabricante.

En virtud de lo sefialado, agradeceré se sirva ampliar los documentos para acreditar las EETT y aceptar también Carta de
Fabricante.

Acapite de las bases :  Seccidn: Especifico Numeral: 2.2.2.1. Literal: e) Pagina: 16
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

LCE: Art. 2°. Numerales: a), b), c) y e)

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

"Se acoge parcialmente observacion, tal y como se indica en las bases y en los requerimientos técnicos minimos y
condiciones generales para la contratacion del suministro del dispositivo médico deben ser acreditadas con los
documentos técnicos minimos descritos en el numeral 4. u otro documento técnico.

Por lo tanto, también se podra acreditar con Carta de fabricante. "

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

Fecha de Impresion: 16/01/2025 09:16



Entidad convocante :

Nomenclatura :
Nro. de convocatoria :

Objeto de contratacion :
Descripcion del objeto :

SEGURO SOCIAL DE SALUD

LP-SM-7-2024-ESSALUD/RPL-1
1
Bien

ADQUISICION DE INJERTOS PARA ABASTECIMIENTO Y DISTRIBUCION EN LOS SERVICIOS DE TRAUMATOLOGIA DE

LA IPRESS DE LA RPL

Fecha de Impresion:

16/01/2025 09:16



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-7-2024-ESSALUD/RPL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INJERTOS PARA ABASTECIMIENTO Y DISTRIBUCION EN LOS SERVICIOS DE TRAUMATOLOGIA DE

LA IPRESS DE LA RPL

Ruc/cadigo : 20516920123 Fecha de envio : 09/01/2025

Nombre o Razén social :  SURGICORP SOCIEDAD COMERCIAL DE Hora de envio : 16:27:17
RESPONSABILIDAD LIMITADA - SURGICORP S.R.L.

Observacion: Nro. 7
Consulta/Observacion:

DE LAS BASES
12. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

Las entregas y cantidades a suministrar serdn aquellas consignadas en las 6rdenes de compra que seran notificadas con
una anticipacién minima de quince (15) dias calendario.

OBSERVACION:

De la revisién de las EETT observamos que el plazo de entrega sefialado, difiere del plazo de entrega establecido en el
numeral 1.7 PLAZO DE ENTREGA del Capitulo | de las Bases, el cual sefiala las entregas se realizaran en el plazo de 10
dias calendarios, a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra.

En virtud de lo expuesto, solicitamos se sirvan aclarar y precisar el plazo de entrega a considerar en el Anexo N° 4:
Declaracién Jurada de Plazo de Entrega., a fin de evitar incongruencias en las bases del procedimiento de seleccién.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1, 12 Literal: S/L Pagina: 28
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

LCE: Art. 2°. Numerales: a), b), c) y e)

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge parcialmente observacion, tal y como se indica en el numeral 1.7 de las bases el plazo de entrega es de 10 dias
calendarios, el cual se aclarara en el numeral 12. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

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

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de 10 dias calendarios, estos plazos se
contabilizan a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra

Fecha de Impresion: 16/01/2025 09:16



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-7-2024-ESSALUD/RPL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INJERTOS PARA ABASTECIMIENTO Y DISTRIBUCION EN LOS SERVICIOS DE TRAUMATOLOGIA DE

LA IPRESS DE LA RPL

Ruc/cadigo : 20562724886 Fecha de envio : 09/01/2025

Nombre o Razén social : TRAUMA SOLUTIONS SOCIEDAD ANONIMA CERRADA - Hora de envio : 21:45:34
TRAUMA SOLUTIONS S.A.C.

Consulta: Nro. 8
Consulta/Observacion:
ESPECIFICACIONES TECNICAS:

INJERTO HUESO HOMOLOGO DE ILIACO

Esterilizacion: Aceptaran que la esterilizacion sea aseptico o aseptico pre-tratado con rayos gamma. Esto con la finalidad
de aumentar la pluralidad de los postores

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 Pagina: 19
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
Se aclara, que también se aceptara esterilizacién sea aséptico o aséptico pre-tratado con rayos gamma

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
También se aceptara esterilizacion sea aséptico 0 aséptico pre-tratado con rayos gamma

Fecha de Impresion: 16/01/2025 09:16



