PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO
Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cadigo : 20544150104 Fecha de envio : 08/08/2023
Nombre o Razén social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 12:25:55
Observacion: Nro. 1

Consulta/Observacion:

OBSERVACION N° 01:

Observamos que en las bases NO se est4 solicitando lo siguiente:

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

Hacemos la presente observacién, como conjunto de norma minima obligatoria que establecen los requisitos y
procedimientos operativos que deben cumplir los establecimientos que se dedican a la fabricacion, importacion,
exportacién, almacenamiento, comercializacion, distribucion, dispensacion y expendio de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos, y productos COMO Pruebas Rapidas, con el fin de garantizar el mantenimiento de la calidad,
integridad, caracteristicas y condiciones Optimas de los mismos durante el transporte de un lugar a otro.

En este caso en cumplimiento de la norma el area usuaria debe asegurar la calidad de la mercaderia y por tratarse de
productos sanitarios que seran utilizados para la poblacién de la ciudad Lima, en resguardo de la trazabilidad de los
productos, desde los almacenes del postor participante al almacén de la entidad en 6ptimas condiciones, conservando la
calidad, integridad, caracteristicas y condiciones del producto. (normativa Res. Min. 833-2015).

Por lo tanto, solicitamos al area usuaria y al OEC o al Comité de Seleccidn se integren en las bases como documento
obligatorio, la Certificacion de Buenas Practicas de Distribucidn y Transporte a nombre del postor emitidas por la
DIGEMID, de la siguiente manera:

Requisito:

- Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte, nombre del postor participante, en caso
de un tercero que preste servicio, este también debe cumplir con presentar dicha Certificacion a su nhombre, y/o en caso
se trate de un consorcio, cada uno de los consorciados debera presentar a su nombre dicha certificacion.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP. Il Literal: 3.2. Pagina: 32
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

REGLAMENTO DE LA LEY 30225, Aprobado mediante DS N° 344-2018-EF ART. 48 NUMERALES 48.1.
Andlisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, el area usuaria
es responsable de la adecuada formulacién del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el analisis
correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacion con el area usuaria, respecto a la
observacion formulada, NO SE ACOGE y precisa que conforme a lo establecido en el Documento técnico: Manual de
buenas practicas de distribucién y transporte de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
aprobado mediante Resolucion Ministerial N° 833-2015/MINSA, modificado mediante Resolucién Ministerial N°1000-
2016/MINSA, cuya finalidad es ¢ Regular la distribucién y transporte de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios a nivel nacional, a fin de garantizar que éstos sean distribuidos, transportados y manipulados en
condiciones adecuadas segun las especificaciones establecidas por el fabricante, a efectos de preservar su calidad,
eficacia y seguridad¢ ; establece que, ¢ el Manual es de cumplimiento obligatorio para las droguerias y almacenes
especializados que participan a nivel nacional en el proceso de distribucidn y transporte de productos farmacéuticos, asi
como de dispositivos médicos que requieran condiciones de temperatura refrigerada y temperatura congelada. Por
consiguiente para el presente procedimiento no corresponderia dicho certificado por lo mismo que no son refrigerados y
deberan cefiirse a las bases.

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

Fecha de Impresion: 28/09/2023 05:25
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20544150104 Fecha de envio : 08/08/2023
Nombre o Razén social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 12:25:55
Observacion: Nro. 2

Consulta/Observacion:

OBSERVACION N° 02:

Observamos que en los requisitos de calificacién no se esta solicitando la presentaciéon de Licencia Municipal de
Funcionamiento. Sobre el particular, el articulo 4° de la Ley N° 28976, Ley Marco de Licencia de Funcionamiento,
establece ¢ ESTAN OBLIGADAS A OBTENER LICENCIA DE FUNCIONAMIENTO LAS PERSONAS NATURALES,
JURIDICAS o entes colectivos, nacionales o extranjeros, de derecho privado o publico, incluyendo empresas o entidades
del Estado, regionales o municipales, que desarrollen, con o sin finalidad de lucro, actividades de comercio, industriales
y/o de servicios de manera previa a la apertura, o instalacion de establecimientos en los que se desarrollen tales
actividadesyg,.

Como se advierte del dispositivo legal citado, la Licencia Municipal de Funcionamiento se constituye en un documento de
caracter obligatorio para totas las personas juridicas o naturales que desean realizar actividades comerciales. En ese
sentido, los Establecimientos farmacéuticos no son ajenos a este requisito y de igual manera deben cumplir con la
normativa vigente. Por lo tanto, al no solicitarse como requisito obligatorio la Licencia Municipal de Funcionamiento como
Drogueria, se estaria poniendo en riesgo la salud publica del usuario, porque podrian postular empresas formales y/o
informales que no cumplan con los requisitos de la Ley de Salud, generando una duda razonable sobre los productos que
comercializan.

En base a lo manifestado, y considerando el PRONUNCIAMIENTO N° 143-2022/0SCE-DGR solicitamos a al Comité de
Seleccion tenga a bien integrar a las bases en el ACAPITE DE DOCUMENTOS PARA PERFECCIONAMIENTO DEL
CONTRATO, lo siguiente:

¢ Licencia Municipal de Funcionamiento como Drogueria o Laboratorio, autorizado por la municipalidad competente.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP. Il Literal: 3.2. Pagina: 32
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

REGLAMENTO DE LA LEY 30225, Aprobado mediante DS N° 344-2018-EF ART. 48 NUMERALES 48.1.

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, el area usuaria
es responsable de la adecuada formulacién del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el analisis
correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacion con el area usuaria, NO SE
ACOGE SU OBSERVACION, por lo que precisamos respecto a la presentacion de la Licencia Municipal de
Funcionamiento se encuentra considerado dentro de las bases como uno de los REQUISITOS PARA PERFECCIONAR
EL CONTRATO, los cuales se encuentra detallado dentro del literal 1) Copia simple de la Licencia de Funcionamiento
vigente de la pagina 21 de las bases. Por lo tanto, deberan cefiirse a las bases.

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

Fecha de Impresion: 28/09/2023 05:25



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20544150104 Fecha de envio : 08/08/2023
Nombre o Razén social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 12:25:55
Observacion: Nro. 3

Consulta/Observacion:
OBSERVACION N° 3:

Hacemos la observacion correspondiente al presente procedimiento de seleccion con referencia al plazo de entrega,
debido a que no se precisa cuando se entregaria la segunda entrega, si es en un mes, trimestral o semestral.

Siendo este el caso, pedimos al area usuaria y al comité de seleccion puedan ACLARAR este criterio y se integre de la
siguiente manera para que pueda haber una mayor pluralidad de marcas y postores:

Primera Entrega: se efectuara como maximo dentro de los veinte (20) dias calendarios, contados a partir del dia siguiente
de la notificacion de la orden de compra.

Segunda entrega:

La segunda entrega se efectuara como maximo dentro de los cuarenta (40) dias calendarios, contados a partir de la
primera entrega de la notificacion de la orden de compra, segun las necesidades y/o solicitud del area usuaria en
concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

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

REGLAMENTO DE LA LEY 30225, mediante DS N° 344-2018-EF ART. 51 NUMERAL 51.1. y Art. 52

Analisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado N°30225, el
area usuaria es responsable de la adecuada formulacién del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el
analisis correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacién con el area usuaria, SE
ACOGE PARCIALMENTE SU OBSERVACION, por lo que quedara de la siguiente manera: * Siguientes Entregas: A partir
de la 2da. entrega en adelante, se efectuara como maximo dentro de los (cinco (05)-suprimido) quince (15) dias
calendarios.

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

Para efectos de la integracién de las bases quedara de la siguiente manera: * Siguientes Entregas: A partir de la 2da.
entrega en adelante, se efectuara como maximo dentro de los (cinco (05)-suprimido) quince (15) dias calendarios.

Fecha de Impresion: 28/09/2023 05:25



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20544150104 Fecha de envio : 08/08/2023
Nombre o Razén social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 12:25:55
Observacion: Nro. 4

Consulta/Observacion:
OBSERVACION N° 4:

Hacemos la observacion correspondiente al presente procedimiento de seleccion con referencia al ITEM PAQUETE N°
02, debido a que los productos solicitados deban cumplir con una temperatura de 1°C hasta 30°C, sin embargo, este
rango de temperatura se aleja de los parametros establecidos por las Buenas Précticas de Almacenamiento que otorga
Digemid ya que los rangos serian:

Temperatura Ambiente: 15°C ¢, 30°C
Temperatura Controlada: 15°C ¢, 25°C
Temperatura Refrigerada: 2°C ¢, 8°C

Siendo este el caso, pedimos al area usuaria y al comité de seleccion puedan CORREGIR este criterio y se integre de la
siguiente:

PRUEBAS RAPIDAS:
- Rango de temperatura para su almacenamiento 2°C ¢, 30°C

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP. Il Literal: 3.1. Pagina: 29
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

REGLAMENTO DE LA LEY 30225, mediante DS N° 344-2018-EF ART. 51 NUMERAL 51.1. y Art. 52

Analisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado N°30225, el
area usuaria es responsable de la adecuada formulacion del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el
analisis correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacion con el area usuaria, SE
ACOGE SU OBSERVACION, por lo que quedara de la siguiente manera: * ITEM
PAQUETE N°02 - PRUEBAS RAPIDAS (PARA TODOS LOS PRODUCTOS) el rango de temperatura para su
almacenamiento: desde (1°C-suprimido) 2°C° - 30°C.

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

Para efectos de la integracion de las bases quedara de la siguiente manera:
* ITEM PAQUETE N°02 - PRUEBAS RAPIDAS (PARA TODOS LOS PRODUCTOS) el rango de temperatura para su
almacenamiento: desde (1°C-suprimido) 2°C° - 30°C.

Fecha de Impresion: 28/09/2023 05:25



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20544150104 Fecha de envio : 08/08/2023
Nombre o Razén social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 12:25:55
Observacion: Nro. 5

Consulta/Observacion:
OBSERVACION N° 5:

Hacemos la observacion con respecto al presente procedimiento de seleccion con referencia al ITEM PAQUETE N° 02,
correspondiente a la PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA PARA SIFILIS X 30 DETERMINACIONES, debido
a que indican que tenga que cumplir con un pardmetro determinado de sensibilidad y especificidad:

- Sensibilidad 100%
- Especificidad No menor al 99.5%

Sin embargo, este criterio es propio de una marca, lo que limitaria la pluralidad de marcas y postores, es por este motivo
gue pedimos al &rea usuaria y al comité de seleccion pueda AMPLIAR y asi tener ofertas mas competitivas en cuanto a
mejores precios y calidad.

Quedando de la siguiente manera:

PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA PARA SIFILIS X 30 DETERMINACIONES
- Sensibilidad >99.9%
- Especificidad >99.9%

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP. Il Literal: 3.1. Pagina: 29
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

REGLAMENTO DE LA LEY 30225, mediante DS N° 344-2018-EF ART. 51 NUMERAL 51.1. y Art. 52

Analisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, el area usuaria
es responsable de la adecuada formulacion del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el andlisis
correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacion con el area usuaria, respecto a la
observacion formulada, NO SE ACOGE, por el motivo de asegurar la calidad tecnica y reducir al minimo la necesidad de
su reformulacion por errores o deficiencias tecnicas del proceso analitico. Asi mismo aclarar que en la indagacion de
mercado se a determinado y demostrado la pluraridad de proveedores, por lo tanto deberan cefiirse a las bases.

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

Fecha de Impresion: 28/09/2023 05:25



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20544150104 Fecha de envio : 08/08/2023
Nombre o Razén social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 12:25:55
Observacion: Nro. 6

Consulta/Observacion:
OBSERVACION N° 6:

Hacemos la observacion con respecto al presente procedimiento de seleccion con referencia al ITEM PAQUETE N° 02,
correspondiente a la PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA PARA SIFILIS X 30 DETERMINACIONES, debido
a que indican que tenga que cumplir con un pardmetro determinado de tiempo de lectura.

- TIEMPO DE LECTURA 15 MINUTOS

Sin embargo, este criterio es propio no es conveniente para el trabajo de un especialista que se desempefia en el &rea de
laboratorio, siendo muy importante el factor tiempo, debido a que esto agilizara una mejor atencién durante todo el dia de
trabajo y en cuantos resultados se pueden obtener.

Siendo este el caso pedimos al area usuaria y al comité de seleccién puedan ACEPTAR la presente observacion y pueda
guedar de la siguiente manera:

PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA PARA SIFILIS X 30 DETERMINACIONES
- TIEMPO DE LECTURA 10 MINUTOS.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP. Il Literal: 3.1. Pagina: 29
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

REGLAMENTO DE LA LEY 30225, mediante DS N° 344-2018-EF ART. 51 NUMERAL 51.1. y Art. 52

Analisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del reglamento de la ley de contrataciones del estado, el area usuaria es
responsable de la adecuada formulacion del requerimiento. Habiendo efectuado el analisis este comité de seleccion en
coordinacion con el area usuaria NO SE ACOGE la observacién, por lo cual se precisa que el tiempo prudente para la
interpretacion de resultados debe de estar dentro de los 15 minutos, como se menciona dentro de las especificaciones
técnicas de las bases. Por lo tanto deberan cefiirse a las bases.

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

Fecha de Impresion: 28/09/2023 05:25



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20544150104 Fecha de envio : 08/08/2023
Nombre o Razén social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 12:25:55
Observacion: Nro. 7

Consulta/Observacion:
OBSERVACION N° 7:

Hacemos la observacion con respecto al presente procedimiento de seleccion con referencia al ITEM PAQUETE N° 02,
correspondiente a la PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA PARA HBsAg X 30 PRUEBAS, debido a que
indican que tenga que cumplir con un parametro determinado de sensibilidad y especificidad:

- Especificidad No menor al 99%
- Sensibilidad 100%

Sin embargo, este criterio es bajo considerando la efectividad que deberia tener la prueba en dar un resultado mas
optimo y fehaciente para los pacientes

Quedando de la siguiente manera:

PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA PARA HBsAg X 30 DETERMINACIONES
- Sensibilidad 100%
- Especificidad 100%

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

REGLAMENTO DE LA LEY 30225, mediante DS N° 344-2018-EF ART. 51 NUMERAL 51.1. y Art. 52

Analisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, el area usuaria
es responsable de la adecuada formulacion del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el andlisis
correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacion con el area usuaria, respecto a la
observacion formulada, NO SE ACOGE, por el motivo de asegurar la calidad tecnica y reducir al minimo la necesidad de
su reformulacion por errores o deficiencias tecnicas del proceso analitico. Asi mismo aclarar que en la indagacion de
mercado se a determinado y demostrado la pluraridad de proveedores, por lo tanto deberan cefiirse a las bases.

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

Fecha de Impresion: 28/09/2023 05:25



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20544150104 Fecha de envio : 08/08/2023
Nombre o Razén social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 12:25:55
Observacion: Nro. 8

Consulta/Observacion:
OBSERVACION N° 8:

Hacemos la observacion con respecto al presente procedimiento de seleccion con referencia al ITEM PAQUETE N° 02,
correspondiente a la PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA PARA HCV X 30 DETERMINACIONES, debido a
gue NO indican un pardmetro determinado de sensibilidad y especificidad:

Sin embargo, este criterio es importante para determinar la efectividad de la prueba, es por ello que pedimos al area
usuaria y al comité de seleccion pueda ACEPTAR vy asi tener ofertas mas competitivas en cuanto a mejores precios y
calidad.

Quedando de la siguiente manera:

PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA PARA HCV X 30 DETERMINACIONES
- Sensibilidad >99.8%
- Especificidad 99.9%

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

REGLAMENTO DE LA LEY 30225, mediante DS N° 344-2018-EF ART. 51 NUMERAL 51.1. y Art. 52
Andlisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado N°30225, el
area usuaria es responsable de la adecuada formulacién del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el
andlisis correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacién con el &rea usuaria, SE
ACOGE PARCIALMENTE SU OBSERVACION, por lo que quedara de la siguiente manera: * ITEM PAQUETE N°02 -
PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA PARA HCV X 30 DETERMINACIONES - PRESENTACION:
Sensibilidad no menor a 98.7 % y especificidad no menor a 99.6%, con la finalidad de ampliar para mayor participaciéon de
proveedores.

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

Para efectos de la integracion de las bases quedara de la siguiente manera:
* ITEM PAQUETE N°02 - PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA PARA HCV X 30 DETERMINACIONES -
PRESENTACION: Sensibilidad no menor a 98.7 % y especificidad no menor a 99.6%, con la finalidad de ampliar para
mayor participacion de proveedores.

Fecha de Impresion: 28/09/2023 05:25



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20544150104 Fecha de envio : 08/08/2023
Nombre o Razén social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 12:25:55
Observacion: Nro. 9

Consulta/Observacion:
OBSERVACION N° 9:

Hacemos la observacion con respecto al presente procedimiento de seleccion con referencia al ITEM PAQUETE N° 02,
correspondiente a la PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA PARA HELICOBACTER PYLORI X 30
DETERMINACIONES, debido a que NO indican un parametro determinado de sensibilidad y especificidad:

Sin embargo, este criterio es importante para determinar la efectividad de la prueba, es por ello que pedimos al area
usuaria y al comité de seleccion pueda ACEPTAR vy asi tener ofertas mas competitivas en cuanto a mejores precios y
calidad.

Quedando de la siguiente manera:

PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA PARA HELICOBACTER PYLORI X 30 DETERMINACIONES
- Sensibilidad 93.2%
- Especificidad 97.2%

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

REGLAMENTO DE LA LEY 30225, mediante DS N° 344-2018-EF ART. 51 NUMERAL 51.1. y Art. 52
Andlisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado N°30225, el
area usuaria es responsable de la adecuada formulacién del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el
andlisis correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacién con el &rea usuaria, SE
ACOGE PARCIALMENTE SU OBSERVACION, por lo que quedara de la siguiente manera: * ITEM PAQUETE N°02 -
PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA PARA HELICOBACTER PYLORI X 30 DETERMINACIONES -
PRESENTACION: Sensibilidad no menor a 86 % y especificidad no menor a 91%, con la finalidad de ampliar para mayor
participacion de proveedores.

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

Para efectos de la integracion de las bases quedara de la siguiente manera: * ITEM PAQUETE N°02 - PRUEBA RAPIDA
INMUNOCROMATOGRAFICA PARA HELICOBACTER PYLORI X 30 DETERMINACIONES- PRESENTACION:
Sensibilidad no menor a 86 % y especificidad no menor a 91%, con la finalidad de ampliar para mayor participacion de
proveedores.

Fecha de Impresion: 28/09/2023 05:25



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20544150104 Fecha de envio : 08/08/2023
Nombre o Razén social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 12:25:55
Observacion: Nro. 10

Consulta/Observacion:
OBSERVACION N° 10:

Hacemos la observacion con respecto al presente procedimiento de seleccion con referencia al ITEM PAQUETE N° 02,
correspondiente a la PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA PARA HELICOBACTER PYLORI X 30
DETERMINACIONES, debido a que indican un parametro determinado de determinaciones por cada caja.

Sin embargo, este criterio limitaria la pluralidad de marcas y postores, por lo cual pedimos al &rea usuaria y al comité de
selecciéon pueda AMPLIARLO vy asi tener ofertas mas competitivas en cuanto a mejores precios y calidad.

Quedando de la siguiente manera:

PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA PARA HELICOBACTER PYLORI X 30 DETERMINACIONES
- CAJA X 25 O 30 DETERMINACIONES

Acépite de las bases : Seccioén: Especifico Numeral: CAP. Ill Literal: 3.1. Pagina: 30
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

REGLAMENTO DE LA LEY 30225, mediante DS N° 344-2018-EF ART. 51 NUMERAL 51.1. y Art. 52
Andlisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, el area usuaria
es responsable de la adecuada formulacion del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el andlisis
correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacion con el area usuaria, respecto a la
observacion formulada, NO SE ACOGE, por el motivo de asegurar la calidad tecnica y reducir al minimo la necesidad de
su reformulacion por errores o deficiencias tecnicas del proceso analitico. Asi mismo aclarar que en la indagacion de
mercado se a determinado y demostrado la pluraridad de proveedores, por lo tanto deberan cefiirse a las bases.

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

Fecha de Impresion: 28/09/2023 05:25



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20544150104 Fecha de envio : 08/08/2023
Nombre o Razén social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 12:25:55
Observacion: Nro. 11

Consulta/Observacion:
OBSERVACION N° 11:

Hacemos la observacion con respecto al presente procedimiento de seleccion con referencia al ITEM PAQUETE N° 02,
correspondiente a la PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA PARA HAV CON BANDA IgM X 30
DETERMINACIONES, debido a que NO indican un pardmetro determinado de sensibilidad y especificidad:

Sin embargo, este criterio es importante para determinar la efectividad de la prueba, es por ello que pedimos al area
usuaria y al comité de seleccion pueda ACEPTAR vy asi tener ofertas mas competitivas en cuanto a mejores precios y
calidad.

Quedando de la siguiente manera:

PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA PARA HAV CON BANDA IgM X 30 DETERMINACIONES
- Sensibilidad >99.4%
- Especificidad 99.3%

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

REGLAMENTO DE LA LEY 30225, mediante DS N° 344-2018-EF ART. 51 NUMERAL 51.1. y Art. 52
Andlisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado N°30225, el
area usuaria es responsable de la adecuada formulacién del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el
andlisis correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacién con el &rea usuaria, SE
ACOGE PARCIALMENTE SU OBSERVACION, por lo que quedara de la siguiente manera: * ITEM PAQUETE N°02 -
PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA PARA HAV CON BANDA IgM X 30 DETERMINACIONES -
PRESENTACION: Sensibilidad no menor a 90.5 % y especificidad no menor a 97%, con la finalidad de ampliar para
mayor participaciéon de proveedores.

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

Para efectos de la integrgci(’)n de las bases quedara de la siguiente manera: * ITEM PAQUETE N°02 - PRUEBA RAPIDA
INMUNOCROMATOGRAFICA PARA HAV CON BANDA IgM X 30 DETERMINACIONES - PRESENTACION: Sensibilidad
no menor a 90.5% y especificidad no menor a 97%, con la finalidad de ampliar para mayor participacion de proveedores.

Fecha de Impresion: 28/09/2023 05:25



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20544150104 Fecha de envio : 08/08/2023
Nombre o Razén social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 12:25:55
Observacion: Nro. 12

Consulta/Observacion:
OBSERVACION N° 12:

Hacemos la observacion con respecto al presente procedimiento de seleccion con referencia al ITEM PAQUETE N° 02,
correspondiente a la PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA PARA ANTICORE HBc, debido a que NO indican
un parametro determinado de sensibilidad y especificidad:

Sin embargo, este criterio es importante para determinar la efectividad de la prueba, es por ello que pedimos al area
usuaria y al comité de seleccion pueda ACEPTAR vy asi tener ofertas mas competitivas en cuanto a mejores precios y
calidad.

Quedando de la siguiente manera:

PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA PARA ANTICORE HBc
- Sensibilidad >96.3%
- Especificidad 96.8%

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP. Ill Literal: 3.1. Pagina: 31
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

REGLAMENTO DE LA LEY 30225, mediante DS N° 344-2018-EF ART. 51 NUMERAL 51.1. y Art. 52
Andlisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado N°30225, el
area usuaria es responsable de la adecuada formulacién del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el
andlisis correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacién con el &rea usuaria, SE
ACOGE SU OBSERVACION, por lo que quedara de la siguiente manera: * ITEM PAQUETE N°02 - PRUEBA RAPIDA
INMUNOCROMATOGRAFICA PARA ANTICORE HBc - PRESENTACION: Sensibilidad no menor a 96.3% y
especificidad no menor a 96.8%, con la finalidad de ampliar para mayor participacion de proveedores.

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

Para efectos de la integragién de las bases quedara de la siguiente manera: * ITEM PAQUETE N°02 - PRUEBA RAPIDA
INMUNOCROMATOGRAFICA PARA ANTICORE HBc - PRESENTACION: Sensibilidad no menor a 96.3% y
especificidad no menor a 96.8%, con la finalidad de ampliar para mayor participacion de proveedores.

Fecha de Impresion: 28/09/2023 05:25



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20544150104 Fecha de envio : 08/08/2023
Nombre o Razén social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 12:25:55
Observacion: Nro. 13

Consulta/Observacion:
OBSERVACION N° 13:

Hacemos la observacion con respecto al presente procedimiento de seleccion con referencia al ITEM PAQUETE N° 02,
correspondiente a la PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA PARA ANTICORE HBc, debido a que indican un
parametro determinado de determinaciones por cada caja.

Sin embargo, este criterio limitaria la pluralidad de marcas y postores, por lo cual pedimos al &rea usuaria y al comité de
selecciéon pueda AMPLIARLO vy asi tener ofertas mas competitivas en cuanto a mejores precios y calidad.

Quedando de la siguiente manera:

PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA PARA HELICOBACTER PYLORI X 30 DETERMINACIONES
- CAJA X 30 O 40 DETERMINACIONES

Acépite de las bases : Seccioén: Especifico Numeral: CAP. Ill Literal: 3.1. Pagina: 31
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

REGLAMENTO DE LA LEY 30225, mediante DS N° 344-2018-EF ART. 51 NUMERAL 51.1. y Art. 52
Andlisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, el area usuaria
es responsable de la adecuada formulacion del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el andlisis
correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacion con el area usuaria, respecto a la
observacion formulada, NO SE ACOGE, por el motivo de asegurar la calidad tecnica y reducir al minimo la necesidad de
su reformulacion por errores o deficiencias tecnicas del proceso analitico. Asi mismo aclarar que en la indagacion de
mercado se a determinado y demostrado la pluraridad de proveedores, por lo tanto deberan cefiirse a las bases.

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

Fecha de Impresion: 28/09/2023 05:25



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20544150104 Fecha de envio : 08/08/2023
Nombre o Razén social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 12:25:55
Observacion: Nro. 14

Consulta/Observacion:
OBSERVACION N° 14:

Hacemos la observacion con respecto al presente procedimiento de seleccion con referencia al ITEM PAQUETE N° 02,
correspondiente a la PRUEBA RAPIDA DE EMBARAZOSUB UNIDAD BETA-HCG, debido a que indican un parametro
determinado en cuanto a que se entregue Unicamente en CASSET.

Sin embargo, este criterio limita vulnera el principio de pluralidad de marcas y postores debido a que no es la Unica
presentacion que se comercializa en el mercado peruano, es por ello que pedimos al area usuaria y al comité de
seleccion pueda AMPLIAR y asi tener ofertas mas competitivas en cuanto a mejores precios y calidad.

Quedando de la siguiente manera:

PRUEBA RAPIDA DE EMBARAZOSUB UNIDAD BETA-HCG
- PRESENTACION EN CASSET O TIRAS

Acépite de las bases : Seccioén: Especifico Numeral: CAP. Ill Literal: 3.1. Pagina: 31
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

REGLAMENTO DE LA LEY 30225, mediante DS N° 344-2018-EF ART. 51 NUMERAL 51.1. y Art. 52

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, el area usuaria
es responsable de la adecuada formulacion del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el andlisis
correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacion con el area usuaria, respecto a la
observacion formulada, NO SE ACOGE, por el motivo de asegurar la calidad tecnica y reducir al minimo la necesidad de
su reformulacion por errores o deficiencias tecnicas del proceso analitico. Asi mismo aclarar que en la indagacion de
mercado se a determinado y demostrado la pluraridad de proveedores, por lo tanto deberan cefiirse a las bases.

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

Fecha de Impresion: 28/09/2023 05:25



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20544150104 Fecha de envio : 08/08/2023
Nombre o Razén social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 12:25:55
Observacion: Nro. 15

Consulta/Observacion:
OBSERVACION N° 15:

Hacemos la observacion con respecto al presente procedimiento de seleccion con referencia al ITEM PAQUETE N° 02,
correspondiente a la PRUEBA RAPIDA DE EMBARAZOSUB UNIDAD BETA-HCG, debido a que indican un parametro
determinado de determinaciones por cada caja.

Sin embargo, este criterio limitaria la pluralidad de marcas y postores, por lo cual pedimos al &rea usuaria y al comité de
selecciéon pueda AMPLIARLO vy asi tener ofertas mas competitivas en cuanto a mejores precios y calidad.

Quedando de la siguiente manera:

PRUEBA RAPIDA DE EMBARAZOSUB UNIDAD BETA-HCG
- PRESENTACION POR 30 O 50 DETERMINACIONES

Acépite de las bases : Seccioén: Especifico Numeral: CAP. Ill Literal: 3.1. Pagina: 31
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

REGLAMENTO DE LA LEY 30225, mediante DS N° 344-2018-EF ART. 51 NUMERAL 51.1. y Art. 52
Andlisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, el area usuaria
es responsable de la adecuada formulacion del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el andlisis
correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacion con el area usuaria, respecto a la
observacion formulada, NO SE ACOGE, por el motivo de asegurar la calidad tecnica y reducir al minimo la necesidad de
su reformulacion por errores o deficiencias tecnicas del proceso analitico. Asi mismo aclarar que en la indagacion de
mercado se a determinado y demostrado la pluraridad de proveedores, por lo tanto deberan cefiirse a las bases.

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

Fecha de Impresion: 28/09/2023 05:25



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20544150104 Fecha de envio : 08/08/2023
Nombre o Razén social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 12:25:55
Observacion: Nro. 16

Consulta/Observacion:
OBSERVACION N° 16:

Hacemos la observacion con respecto al presente procedimiento de seleccion con referencia al ITEM PAQUETE N° 02,
correspondiente a la PRUEBA RAPIDA DE EMBARAZOSUB UNIDAD BETA-HCG, debido a que indican que tenga que
cumplir con un pardmetro determinado de tiempo de lectura.

- TIEMPO DE LECTURA: 3 MINUTOS EN ORINA'Y 5 MINUTOS EN SUERO

Sin embargo, este criterio es propio no es conveniente para el trabajo de un especialista que se desempefia en el &rea de
laboratorio, siendo muy importante el factor tiempo, debido a que esto agilizara una mejor atencién durante todo el dia de
trabajo y en cuantos resultados se pueden obtener.

Siendo este el caso pedimos al area usuaria y al comité de seleccién puedan ACEPTAR la presente observacion y pueda
guedar de la siguiente manera:

PRUEBA RAPIDA DE EMBARAZOSUB UNIDAD BETA-HCG
TIEMPO DE LECTURA 5 MINUTOS (ORINA/SUERO)

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP. Il Literal: 3.1. Pagina: 31
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

REGLAMENTO DE LA LEY 30225, mediante DS N° 344-2018-EF ART. 51 NUMERAL 51.1. y Art. 52
Analisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, el area usuaria
es responsable de la adecuada formulacion del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el andlisis
correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacion con el area usuaria, respecto a la
observacion formulada, NO SE ACOGE, por el motivo de asegurar la calidad tecnica y reducir al minimo la necesidad de
su reformulacion por errores o deficiencias tecnicas del proceso analitico. Asi mismo aclarar que en la indagacion de
mercado se a determinado y demostrado la pluraridad de proveedores, por lo tanto deberan cefiirse a las bases.

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

Fecha de Impresion: 28/09/2023 05:25



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20544150104 Fecha de envio : 08/08/2023
Nombre o Razén social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 12:25:55
Observacion: Nro. 17

Consulta/Observacion:
OBSERVACION N° 17:

Hacemos la observacion con respecto al presente procedimiento de seleccion con referencia al ITEM PAQUETE N° 02,
correspondiente a la PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICAPARA FOB HI (THEVENON), debido a que NO
indican un pardmetro determinado de sensibilidad y especificidad:

Sin embargo, este criterio es importante para determinar la efectividad de la prueba, es por ello que pedimos al area
usuaria y al comité de seleccion pueda ACEPTAR vy asi tener ofertas mas competitivas en cuanto a mejores precios y
calidad.

Quedando de la siguiente manera:

PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICAPARA FOB HI (THEVENON),
- Sensibilidad 97.3%
- Especificidad 98.5%

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP. Ill Literal: 3.1. Pagina: 31
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

REGLAMENTO DE LA LEY 30225, mediante DS N° 344-2018-EF ART. 51 NUMERAL 51.1. y Art. 52
Andlisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado N°30225, el
area usuaria es responsable de la adecuada formulacién del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el
andlisis correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacién con el &rea usuaria, SE
ACOGE PARCIALMENTE SU OBSERVACION, por lo que quedara de la siguiente manera: * ITEM PAQUETE N°02 -
PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICAPARA FOB HI (THEVENON) - PRESENTACION: Sensibilidad no menor
a 95.8% y especificidad no menor a 97.8%, con la finalidad de ampliar para mayor participacion de proveedores.

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

Para efectos de la integrqci(’)n de las bases quedara de la siguiente manera: * ITEM PAQUETE N°02 - PRUEBA RAPIDA
INMUNOCROMATOGRAFICAPARA FOB HI (THEVENON) - PRESENTACION: Sensibilidad no menor a 95.8 % y
especificidad no menor a 97.8%, con la finalidad de ampliar para mayor participacién de proveedores.

Fecha de Impresion: 28/09/2023 05:25



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20544150104 Fecha de envio : 08/08/2023
Nombre o Razén social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 12:25:55
Consulta: Nro. 18

Consulta/Observacion:
CONSULTA N° 1:

Hacemos la consulta con respecto al presente procedimiento de seleccion con referencia al ITEM PAQUETE N° 02,
correspondiente a las PRUEBAS RAPIDAS de la presente convocatoria, debido a que en todas indican ACCESORIOS y
COMPLEMENTOS.

Sin embargo, este criterio es muy ambiguo ya que se pueden entender de muchas maneras e incluso presentar
accesorios que quiza no son requeridos y que puedan elevar mas el costo de los postores participantes, por lo que
pedimos al area usuaria y al comité de seleccion puedan ACLARAR todos los ACCESORIOS Y COMPLEMTOS que
solicitan para el ITEM PAQUETE N° 2

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP. Ill Literal: 3.1. Pagina: 29
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado N°30225, el
area usuaria es responsable de la adecuada formulacién del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el
analisis correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacion con el area usuaria, SE
ACLARA que todos los accesorios y complemetos depende de la plataforma analitica ofertado por el fabricante para la
realizacion completa de la prueba. Por lo tanto deberan cefiirse a las bases.

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

Fecha de Impresion: 28/09/2023 05:25



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20504312403 Fecha de envio : 09/08/2023
Nombre o Razén social :  NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCURSAL DEL PERU Hora de envio : 17:54:18
Consulta: Nro. 19

Consulta/Observacion:

En el cuadro que comprende el cronograma de entregas se incluye 4 productos del paquete 1; sin embargo, en las
paginas 24-29 se advierte que el paquete 1 esta compuesto por 9 productos ¢podria aclarar la inconsistencia descrita?

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 1.9 Literal: - Pagina: 15
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado N°30225, el
area usuaria es responsable de la adecuada formulacién del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el
analisis correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacién con el area usuaria, SE
ACLARA que para el ITEM PAQUETE N°01 INSUMOS DE TOMA DE MUESTRA efectivamente existié un error
involuntario en la elaboracidn de las bases; por lo que en la integracion se corregird los subitems de la pagina 15, 16, 31
incluyendo los 9 productos considerados en el Capitulo Il del punto 3.1 especificaciones técnicas de 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 MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20504312403 Fecha de envio : 09/08/2023
Nombre o Razén social :  NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCURSAL DEL PERU Hora de envio : 17:54:18
Consulta: Nro. 20

Consulta/Observacion:

Se requiere que la vigencia del producto sea de 12 meses contados desde el dia siguiente de entregado el producto.

Al respecto, como debe ser de su conocimiento, los tubos del paquete 1 que cuentan con EDTA y citrato (productos
identificados con los nameros de subitem 1.3, 1.4, 1.5, 1.6 y 1.7) por su condicién y debido al hecho de que no se
fabrican localmente, deben ser importados, con lo cual es imposible asegurar una vigencia larga.

En ese sentido, una vigencia real de estos productos es de 6 meses desde el dia siguiente de entrega (teniendo en
cuenta el tiempo de importacion y nacionalizacion).

Teniendo en cuenta lo indicado y con la finalidad de generar un escenario de competencia real ¢ podria confirmar que si
es posible entregar los tubos comprendidos en los subitems 1.3, 1.4, 1.5, 1.6 y 1.7 con una vigencia ¢no menor a 6
meses¢, acompafiado de una carta de compromiso de canje por vencimiento de forma tal que se asegure una vigencia
final de 12 meses?

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: - Literal: - Pagina: 32
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado N°30225, el
area usuaria es responsable de la adecuada formulacién del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el
analisis correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacion con el area usuaria, SE
ACOGE PARCIALMENTE que el ITEM PAQUETE N°1 - INSUMOS DE TOMA DE MUESTRA respecto a la VIGENCIA
DEL PRODUCTO quedara de la siguiente manera: * La vigencia minima del producto sera de doce (12) meses a partir del
dia siguiente de entregado el producto. En caso entreguen productos con vigencia menor a 06 meses se debera adjuntar
una carta de compromiso de canje, donde asegure una vigencia final de 12 meses.

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

Para efectos de la integracion de las bases quedara de la siguiente manera: * La vigencia minima del producto sera de
doce (12) meses a partir del dia siguiente de entregado el producto. En caso entreguen productos con vigencia menor a
06 meses se debera adjuntar una carta de compromiso de canje, donde asegure una vigencia final de 12 meses.
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20504312403 Fecha de envio : 09/08/2023
Nombre o Razén social :  NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCURSAL DEL PERU Hora de envio : 17:54:18
Consulta: Nro. 21

Consulta/Observacion:

Como parte de las especificaciones de los tubos comprendidos en los subitems 1.3, 1.4, 1.5, 1.6,1.7, 1.8 y 1.9 se requiere
gue el material del tubo sea PET BIODEGRADABLE.

Sin embargo, ningun fabricante de tubos emplea PET biodegradable para la manufactura de estos productos.

En ese sentido, a fin de no limitar la competencia ¢ podria confirmar que también aceptara los tubos comprendidos en los
subitems 1.3, 1.4, 1.5, 1.6, 1.7, 1.8 y 1.9 fabricados en PET de grado médico?

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

Analisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado N°30225, el
area usuaria es responsable de la adecuada formulacién del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el
analisis correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacién con el area usuaria, SE
ACOGE PARCIALMENTE para los subitems: 1.3, 1.4, 1.5,1.6,1.7,1.8 y 1.9 del ITEM PAQUETE N°1 - INSUMOS DE
TOMA DE MUESTRA donde quedara de la siguiente manera: * Elaborados en PET (polietileno terephthalate) grado
medico y/o biodegradable.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Para efectos de la integracion de las bases quedara de la siguiente manera: * Elaborados en PET (polietileno
terephthalate) grado medico y/o biodegradable para los subitems: 1.3, 1.4, 1.5,1.6,1.7,1.8 y 1.9 del ITEM PAQUETE N°1.

Fecha de Impresion: 28/09/2023 05:25



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20504312403 Fecha de envio : 09/08/2023
Nombre o Razén social :  NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCURSAL DEL PERU Hora de envio : 17:54:18
Consulta: Nro. 22

Consulta/Observacion:

En el caso de los tubos comprendidos en los subitems 1.3 y 1.4 requieren que cuenten con anticoagulante EDTA K2.

Al respecto, como es de su conocimiento en el mercado TAMBIEN se comercializa los tubos en mencién con
anticoagulante EDTA K3 (por ejemplo en el subitem 1.7 piden EDTA K3) y ambos tienen la misma finalidad, es decir,
ambos son igualmente funcionales para las pruebas para las que son requeridas.

Con la finalidad de no restringir la competencia y considerando que no produce efectos distintos en el resultado ¢ podria
permitir la entrega del tubo contemplado en los subitems 1.3 y 1.4 tanto con EDTA DIPOTASICO (K2) como con EDTA
TRIPOTASICO (K3)?

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

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado N°30225, el
area usuaria es responsable de la adecuada formulacién del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el
analisis correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacion con el area usuaria, NO
SE ACEPTA la consulta. Por los motivos que segln guias internacionales (CLSI) las soluciones de EDTA tripotasico (K3)
causan una dilucién de la sangre del 1 al 2%, por lo que el EDTA K2 (dipotasico) es el anticoagulante de eleccion para el
recuento y el tamafio de células sanguineas en la recoleccién de muestras de sangre. Por lo tanto deberan 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 MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20504312403 Fecha de envio : 09/08/2023
Nombre o Razén social :  NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCURSAL DEL PERU Hora de envio : 17:54:18
Consulta: Nro. 23

Consulta/Observacion:

En el subitem 1.6 en la columna correspondiente a la descripcién del producto indica tubo de 13 x 100 mm
correspondiente al volumen 6 ML pero en la columna de especificaciones técnicas no concuerda la misma dimension
pues consignan 13 x 75, se solicita corregir la incongruencia.

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

Analisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado N°30225, el
area usuaria es responsable de la adecuada formulacién del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el
analisis correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacién con el area usuaria, SE
ACLARA quedando de la siguiente manera: * En el subitem 1.6 en la columna correspondiente a la descripcién del
producto, debe ser tubo de 13 mm diametro x (75-suprimido) 100 mm de longitud y su capacidad es de 6 ml.

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

Para efectos de la integracién de las bases quedara de la siguiente manera: * En el subitem 1.6 en la columna
correspondiente a la descripcién del producto, debe ser tubo de 13 mm diametro x (75-suprimido) 100 mm de longitud y
su capacidad es de 6 ml.
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 09/08/2023
Nombre o Razén social :  DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:26:38
Consulta: Nro. 24

Consulta/Observacion:
iTEM 1 - INSUMOS DE TOMA DE MUESTRA

De la revisién de las bases administrativas, se advierte que hay un error en la descripcién del OBJETO DE LA
CONVOCATORIA, toda vez, que en numeral 1.2 se indica que los bienes que conforman el ITEM PAQUETE son 4; no
obstante en el REQUERIMIENTO (Capitulo IV) se precisan otros bienes (subitem 1.1, 1.4 y 1.5) incorporando sus
especificaciones técnicas; lo cual entendemos que se debe a un error al momento de elaborar las bases administrativas.

En ese sentido, solicitamos al comité de seleccion sirva SUPRIMIR los subitem 1.1, 1.4 y 1.5, por no corresponder al
objeto de la convocatoria.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: | Literal: 1.2 Pagina: 14
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado N°30225, el
area usuaria es responsable de la adecuada formulacién del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el
analisis correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacion con el area usuaria, SE
ACLARA que para el ITEM PAQUETE N°01 INSUMOS DE TOMA DE MUESTRA efectivamente existié un error
involuntario en la elaboracion de las bases; por lo que en la integracion se corregira los subitems de la pagina 15, 16, 31
incluyendo los 9 productos considerados en el Capitulo Ill del punto 3.1 especificaciones técnicas de 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 MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 09/08/2023
Nombre o Razén social :  DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:26:38
Consulta: Nro. 25

Consulta/Observacion:
iTEM 1 - INSUMOS DE TOMA DE MUESTRA

En el numeral 1.9 PLAZO DE ENTREGA, se ha establecido el plazo de las siguientes entregas; precisando que las
siguientes entregas (2 entregas para el ITEM 1 - INSUMOS DE TOMA DE MUESTRA), el plazo méaximo sera a los cinco
(05) dias calendario contados a partir del dia siguiente de la notificacidon de la orden de compra; no obstante este plazo
resulta insuficiente considerando el tiempo de transito hasta el destino final, mas aun cuando a veces las entidades
notifican las orden de compra el viernes, y los almacenes no laboran los sabados y domingos.

En ese sentido, solicitamos al comité de seleccion sirva ampliar el plazo de la SIGUIENTE ENTREA a SIETE (07) dias
calendario contados a partir del dia siguiente de la notificacién de la orden de compra.

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

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado N°30225, el
area usuaria es responsable de la adecuada formulacién del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el
analisis correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacion con el area usuaria, SE
ACEPTA PARCIALMENTE SU CONSULTA por lo que quedara de la siguiente manera: * Siguientes Entregas: A partir de
la 2da. entrega en adelante, se efectuara como maximo dentro de los (cinco (05)-suprimido) quince (15) dias calendarios.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Para efectos de la integracion de las bases quedara de la siguiente manera: * Siguientes Entregas: A partir de la 2da.
entrega en adelante, se efectuara como maximo dentro de los (cinco (05)-suprimido) quince (15) dias calendarios.

Fecha de Impresion: 28/09/2023 05:25



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 09/08/2023
Nombre o Razén social :  DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:26:38
Consulta: Nro. 26

Consulta/Observacion:
iTEM 1 - INSUMOS DE TOMA DE MUESTRA

Dentro de los documentos para la admision de la oferta se ha establecido cierta documentacion que servira para acreditar
las especificaciones técnicas; sin embargo, no se ha detallado las especificaciones técnica que serdn materia de
acreditacion en la oferta; por loque corresponde sefialar que las Bases estdndar objeto de la presente convocatoria
disponen que, en caso se determine que adicionalmente a la declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones
Técnicas, el postor deba presentar algin otro documento, debe consignar un literal, donde detalle la documentacién
adicional que el postor debe presentar tales como autorizaciones del producto, folletos, instructivos, catalogos o similares;
detallando con claridad las caracteristicas y/o requisitos funcionales especificos del bien previstos en las especificaciones
técnicas que deben ser acreditadas por el postor con la documentacién requerida.

En ese sentido solicitamos al comité de seleccion sirva INCORPORAR en las bases, las caracteristicas técnicas sujetas a
su acreditacion, sugiriendo que sean las siguientes:

PARA LOS BIENES: CARACTERISTICAS

Caso contrario, las bases administrativas adolecerian de vicios de nulidad conforme a lo sefialado por el Tribunal de
Contrataciones del Estado segun diversas resoluciones, entre ellas, la Resoluciéon N° 2336-2023-TCE-S3.

Entendiéndose que las demas especificaciones técnicas seran acreditadas con el Anexo N°03 ¢, Declaracion Jurada de
Cumplimiento de Especificaciones Técnicas.

Acapite de las bases :  Seccidn: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: g Pagina: 19
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado N°30225, el
area usuaria es responsable de la adecuada formulacién del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el
analisis correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacion con el area usuaria, NO
SE ACEPTA la consulta, por lo que deberan de cumplir obligatoriamiente los requisitos d) y g) establecidos en las bases;
con la finalidad de demostrar el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas Minimas solicitadas en el capitulo Il de las
especificaciones técnicas. Por lo tanto deberan 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 MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 09/08/2023
Nombre o Razén social :  DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:26:38
Consulta: Nro. 27

Consulta/Observacion:

ITEM 1 - INSUMOS DE TOMA DE MUESTRA

Con relacion a la documentacion que servira para acreditar las especificaciones técnicas; solicitamos al comité de
seleccién acepte también los siguientes documentos:

¢cartas emitidas por las sucursales,

Es oportuno sefialar que de conformidad con el articulo 396 de la Ley N° 26887 ¢Ley General de Sociedades¢, se
entiende por sucursal a ¢ (¢) todo establecimiento secundario a través del cual una sociedad desarrolla, en lugar distinto a
su domicilio, determinadas actividades comprendidas dentro de su objeto social. Est4 dotada de representacion legal
permanente y goza de autonomia de gestion en el ambito de las actividades que la principal le asigna, conforme a los
poderes que otorga a sus representantes.¢, En esa medida, la unicidad e integridad de una sociedad no se ve afectada
cuando esta constituye una sucursal en un lugar distinto al de su domicilio principal, toda vez que la legislacion societaria
nacional dispone que la sucursal carece de personeria juridica propia e independiente a la de su matriz; en otras
palabras, la sucursal y la sociedad principal guardan una relacion de identidad, constituyendo ambas una sola persona
juridica, independientemente del grado de autonomia que alcancen. Por lo tanto, siendo la sucursal un establecimiento
secundario que guarda vinculo de identidad con la matriz

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: g) Pagina: 19
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado N°30225, el
area usuaria es responsable de la adecuada formulacién del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el
analisis correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacion con el area usuaria, NO
SE ACEPTA la consulta, por lo que deberan de cumplir obligatoriamiente el requisito g) de la pagina 19 establecidos en
las bases; donde en caso que no se puede sustentar con folleteria, se aceptara documentacion adicional emitida por el
fabricante o duefio de marca, con traduccion en espafiol de ser el caso. Por lo tanto deberan 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 MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRA Y PRUEBAS RAPIDAS PARA EL

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO
MALDONADO, DISTRITO Y PROVINCIA TAMBOPATA, REGION MADRE DE DIOS

Ruc/cédigo : 20501887286 Fecha de envio : 09/08/2023
Nombre o Razén social :  DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envio : 19:26:38
Consulta: Nro. 28

Consulta/Observacion:
iTEM 1 - INSUMOS DE TOMA DE MUESTRA

1.2 AGUJA PARA EXTRACCION AL VACIO ESTERIL N° 21 X1 % X 100 UNIDADES.
SOLICITAN: CARACTERISTICAS ¢ Calibre 21G (0.80 mm). Longitud 1.

En referencia a la longitud solicitada, pedimos gentilmente al comité establecer que la descripcién del producto sea
¢AGUJA PARA EXTRACCION AL VACIO ESTERIL N° 21 X1 X 100 UNIDADES, para que haya congruencia con lo
indicado en las especificaciones del bien y considerando que dicha longitud (1¢) es la mas distribuida a nivel nacional por
lo que garantizara la pluralidad de postores y marcas en el presente procedimiento de seleccién (principio de libre
concurrencia y competencia).

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l Literal: 3.1 Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado N°30225, el
area usuaria es responsable de la adecuada formulacién del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el
analisis correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacion con el area usuaria, SE
ACEPTA PARCIALMENTE que el ITEM PAQUETE N°1 - INSUMOS DE TOMA DE MUESTRA respecto a la longitud
quedara de la siguiente manera: * AGUJA PARA EXTRACCION AL VACIO ESTERIL N° 21 X1 % X 100 UNIDADES Y/O
AGUJA PARA EXTRACCION AL VACIO ESTERIL N° 21 X1 "X 100 UNIDADES.

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

Para efectos de la integracion de las bases quedara de la siguiente manera: * AGUJA PARA EXTRACCION AL VACIO
ESTERIL N° 21 X1 % X 100 UNIDADES Y/O AGUJA PARA EXTRACCION AL VACIO ESTERIL N° 21 X1 "X 100
UNIDADES.
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE MADRE DE DIOS - HOSPITAL SANTA ROSA DE PUERTO MALDONADO

Nomenclatura : AS-SM-3-2023-HSR/OEC-1
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Objeto de contratacion : Bien
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Consulta: Nro. 29

Consulta/Observacion:
iTEM 1 - INSUMOS DE TOMA DE MUESTRA

1.6 TUBOS DE POLIPROPILENO AL VACIO SIN ANTICOAGULANTE CON GEL SEPARADOR DE 6 ML. 13X 100 mm x
100 unid.

SOLICITAN: CARACTERISTICAS ¢ capacidad es de 6 ml,.

En el mercado nacional existen fabricantes cuyos tubos de gel 13 x 100 mm tienen capacidad entre 5y 6 ml, siendo
ambas medidas adecuadas para la obtencion del suero y por tanto aceptadas como standard por las distintas entidades.

En este sentido, solicitamos gentilmente al comité aceptar como parte de las caracteristicas del producto que la
capacidad sea de 5 ml o 6 ml a fin de garantizar la pluralidad de postores y marcas en el presente procedimiento de
seleccioén (principio de libre concurrencia y competencia).

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

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado N°30225, el
area usuaria es responsable de la adecuada formulacién del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el
andlisis correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacién con el area usuaria, SE
ACEPTA PARCIALMENTE que el ITEM PAQUETE N°1 - INSUMOS DE TOMA DE MUESTRA respecto a la capacidad
quedara de la siguiente manera: * TUBOS DE POLIPROPILENO AL VACIO SIN ANTICOAGULANTE CON GEL
SEPARADOR DE 5ML Y/O 6 ML. 13X 100 mm x 100 unid.

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

Para efectos de la integracion de las bases quedara de la siguiente manera: * TUBOS DE POLIPROPILENO AL VACIO
SIN ANTICOAGULANTE CON GEL SEPARADOR DE 5ML Y/O 6 ML. 13X 100 mm x 100 unid.
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Consulta: Nro. 30

Consulta/Observacion:
iTEM 1 - INSUMOS DE TOMA DE MUESTRA

GARANTIA COMERCIAL Y/O VIGENCIA DEL PRODUCTO.

SOLICITAN: ¢vigencia minima del producto sera de doce (12) meses a partir del dia siguiente de entregado el producto al
almacéng,.

Al respecto, debemos indicar que a fin de garantizar la estabilidad del aditivo contenido en los tubos (EDTA, Particulas de
Silice, entre otros), las empresas deben asegurar una vida Util adecuada desde su fabricacion hasta su caducidad.

Lo antes mencionado sumado a todos los procesos que se requieren para la importacion (verificacion de calidad, tramites
documentarios, traslado, etc.) causan que la vigencia en nuestros almacenes sea menor.

Por tanto, solicitamos gentilmente al area usuaria que la VIGENCIA PARA LOS SUB ITEMS SEA MINIMO 06 meses a
partir del dia siguiente de entregado el producto al almacén; Y, EN CASO DE SER MENOR A 6 MESES SE DEBERA
ADJUNTAR CARTA DE COMPROMISO DE CANJE, a fin de incentivar la participacion de postores y marcas (principio de
libre concurrencia y competencia) y considerando de igual manera que las proyecciones de compra deben ser reales al
consumo promedio de la entidad, a fin de disminuir los riesgos de vencimiento.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l| Literal: 3.1 Pagina: 32
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 29.8 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado N°30225, el
area usuaria es responsable de la adecuada formulacién del requerimiento. Por consiguiente, habiendo efectuado el
analisis correspondiente, éste Organo Encargado de las Contrataciones (OEC) en coordinacién con el area usuaria, SE
ACOGE PARCIALMENTE que el ITEM PAQUETE N°1 - INSUMOS DE TOMA DE MUESTRA respecto a la VIGENCIA
DEL PRODUCTO quedara de la siguiente manera: * La vigencia minima del producto sera de doce (12) meses a partir del
dia siguiente de entregado el producto. En caso entreguen productos con vigencia menor a 06 meses se debera adjuntar
una carta de compromiso de canje, donde asegure una vigencia final de 12 meses.

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

Para efectos de la integracion de las bases quedara de la siguiente manera: * La vigencia minima del producto sera de
doce (12) meses a partir del dia siguiente de entregado el producto. En caso entreguen productos con vigencia menor a
06 meses se deberd adjuntar una carta de compromiso de canje, donde asegure una vigencia final de 12 meses.
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