PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o0 Razén social : ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 16:38:12
Consulta: Nro. 1

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO I, numeral 1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA para el ITEM 20. VIH (AG-AC) AUTOMATIZADO
solicitan ¢ Reactivos para la deteccion cualitativa de Anticuerpos anti VIH 1, anti VIH-2 y del Antigeno p24 de VIH-1,,
considerando que el antigeno P24 de las pruebas de cuarta generacion detectan los antigenos p24 del HIV-1, mas no
esté especificado en los insertos. Solicitamos amablemente al comite de seleccion considerar la deteccion de ¢ Reactivos
para la deteccién cualitativa de Anticuerpos anti VIH 1, anti VIH-2 y del Antigeno p24.,.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 1.2 Literal: . Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

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

Presentacion: reactivo para la deteccion cualitativa de Anticuerpos anti VIH1, anti VIH-2 y del del Antigeno p24, en
empaque de 100 a mas determinaciones. Reactivos, controles y calibradores liquidos y listos para usar. Muestra
Biologica: Suero y/o plasma. Metodologia: electroquimioluminiscencia o quimioluminiscencia.

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 16:38:12
Consulta: Nro. 2

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO I, numeral 1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA para el ITEM 22. HEPATITIS B ANTICUERPO
ANTICORE TOTAL AUTOMATIZADO solicitan ¢ Reactivos para la deteccion cualitativa de las Inmunoglobulinas G y Mg,
considerando que las pruebas CORE TOTAL detecta los anticuerpos IgG e IgM, muchos de los fabricantes no estan
especificados. Solicitamos amablemente al comite de seleccion considerar e incluir ¢ Reactivos para la deteccion
cualitativa de las Inmunoglobulinas G y M o anticuerpos".

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 1.2 Literal: . Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

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

Presentacion: reactivo para la deteccién cualitativa de las Inmunoglobulinas G y M o anticuerpos contra el antigeno del
nacleo del virus de la Hepatitis B 0 Anticuerpos contra el antigeno core del virus de la Hepatitis B, en empaque de 100 a
mas determinaciones. Reactivos, controles y calibradores liquidos y listos para usar. Muestra Biolégica: Suero y/o plasma.
Metodologia: electroquimioluminiscencia o quimioluminiscencia.

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 16:38:12
Consulta: Nro. 3

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO [, numeral 1.9. PLAZO DE ENTREGA para LAS ENTREGAS SUCESIVAS de la M3 hasta M23 indican
gue seran el plazo sera contabilizado en dias calendarios a partir de la entrega anterior; considerando que para el
internamiento de los productos va acompafiado de una orden de compra. Solicitamos amablemente al comite de
seleccion incluir el plazo sera contabilizado en dias calendarios a partir de la entrega anterior en el cual sera notificada a
traves de una orden de compra.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 1.9 Literal: . Pagina: 20
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, aclara que el plazo de entrega
de M3 hasta M23 sera dentro de un periodo no mayor de cinco (5) dias calendario, contabilizados a partir del dia siguiente
de notificada la Orden de Compra.

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

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 16:38:12
Consulta: Nro. 4

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO Il, numeral 2.2.1.1. DOCUMENTO PARA LA ADMISION DE LA OFERTA en el literal €) Consignar la
docuementacion adicional que el postor debe presentar ¢ para el ITEM 20. VIH (AG-AC) AUTOMATIZADO solicitan
¢ Reactivos para la deteccién cualitativa de Anticuerpos anti VIH 1, anti VIH-2 y del Antigeno p24 de VIH-1¢,
considerando que el antigeno P24 de las pruebas de cuarta generacién detectan los antigenos p24 del HIV-1, mas no
esta especificado en los insertos. Solicitamos amablemente al comite de seleccion considerar la deteccidn de ¢ Reactivos
para la deteccion cualitativa de Anticuerpos anti VIH 1, anti VIH-2 y del Antigeno p24;,.

Acapite de las bases :  Seccidn: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: e) Pagina: 27
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

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

Presentacion: reactivo para la deteccion cualitativa de Anticuerpos anti VIH1, anti VIH-2 y del del Antigeno p24, en
empaque de 100 a méas determinaciones. Reactivos, controles y calibradores liquidos y listos para usar. Muestra
Biolégica: Suero y/o plasma. Metodologia: electroquimioluminiscencia o quimioluminiscencia.

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 16:38:12
Consulta: Nro. 5

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO Il, numeral 2.2.1.1. DOCUMENTO PARA LA ADMISION DE LA OFERTA en el literal €) Consignar la
docuementacion adicional que el postor debe presentar ¢, para el ITEM 22. HEPATITIS B ANTICUERPO ANTICORE
TOTAL AUTOMATIZADO solicitan ¢ Reactivos para la deteccién cualitativa de las Inmunoglobulinas G y Mg,
considerando que las pruebas CORE TOTAL detecta los anticuerpos IgG e IgM, muchos de los fabricantes no estan
especificados. Solicitamos amablemente al area usuaria considerar e incluir ¢ Reactivos para la deteccion cualitativa de
las Inmunoglobulinas G y M o anticuerpos”.

Acapite de las bases :  Seccidn: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: e) Pagina: 27
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Se incuye Reactivos para la deteccion cualitativa de las Inmunoglobulinas G y M o anticuerpos.

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 16:42:18
Consulta: Nro. 6

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO Il, numeral 2.2.1.1. DOCUMENTO PARA LA ADMISION DE LA OFERTA en el literal €) Consignar la
docuementacion adicional que el postor debe presentar ¢, para las ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO
AUTOMATIZADO EN CESION EN USO en CARACTERISTICAS solicitan ¢Que permita 10 a mas pruebas diferentes
procesadas en simultaneo por cada muestra¢,, considerando que la informacion brindada por el fabricante no siempre
indica las pruebas en simultaneo, pero por la cantidad de reactivos a bordo supera la cantidad solicitada. Solicitamos
amablemente al comite de seleccion considerar como OPCIONAL esta caracteristica.

Acapite de las bases :  Seccidn: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: e) Pagina: 28
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Que la caracteriztica de el equipo permita 10 a mas pruebas diferentes procesadas en simultaneo por cada muestra es
opcional

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 16:51:56
Consulta: Nro. 7

Consulta/Observacion:

“n el CAPITULO II, numeral 2.2.1.1. DOCUMENTO PARA LA ADMISION DE LA OFERTA en el literal €) Consignar la
docuementacion adicional que el postor debe presentar ¢, para las ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO
AUTOMATIZADO EN CESION EN USO en CARACTERISTICAS solicitan ¢ Posibilidad de procesar muestras de
emergencias (STAT)¢, de acuerdo a cada fabricantes declara caracteristicas similares. Solicitamos amablemente al
comite de seleccion considerar e incluir ¢Posibilidad de procesar muestras de emergencias (STAT) o prioritarios¢,

Acapite de las bases :  Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: e) Pagina: 28
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Que la caracteriztica de el equipo permita posibilidad de procesar muestras de emergencias (STAT) y/o prioritarias

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 16:51:56
Consulta: Nro. 8

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO Il, numeral 2.2.1.1. DOCUMENTO PARA LA ADMISION DE LA OFERTA en el literal €) Consignar la
docuementacion adicional que el postor debe presentar ¢, para las ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO
AUTOMATIZADO EN CESION EN USO en CARACTERISTICAS solicitan "Reactivos con codigo de barra que contengan
la informacion del lote, fecha de expiracion, numero de pruebas por kit, que se registre automaticamente”, considerando
gue los fabricantes declaran en sus insertos o folletos ciertas caracteristicas considerando terminologias equivalentes.
Solicitamos amablemente al comite de seleccion considerar e incluir "Reactivos con codigo de barra que contengan la
informacion del lote, fecha de expiracion o caducidad , numero de pruebas o analisis por kit, que se registre
automaticamente”

Acapite de las bases :  Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: e) Pagina: 28
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Que la caracteriztica de el equipo sea "Reactivos con codigo de barra que contengan la informacion del lote, fecha de
expiracion o caducidad , numero de pruebas o analisis por kit, que se registre automaticamente

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 16:51:56
Consulta: Nro. 9

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO Il, numeral 2.2.1.1. DOCUMENTO PARA LA ADMISION DE LA OFERTA en el literal €) Consignar la
docuementacion adicional que el postor debe presentar ¢, para las ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO
AUTOMATIZADO EN CESION EN USO en CARACTERISTICAS solicitan "Sistema de alarma para reactivos no
calibrados, vencidos, controles errados, resultados que sobrepasan la linealidad establecida "considerando que los
fabricantes declaran en sus insertos o folletos ciertas caracteristicas considerando terminologias equivalentes. olicitamos
amablemente al comite de seleccion considerar e incluir "Sistema de alarma para reactivos no calibrados, vencidos o
caducado, controles errados, resultados que sobrepasan la linealidad estableciday/o codigo de error "

Acapite de las bases :  Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: e) Pagina: 29
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Que la caracteriztica de el equipo sea "Sistema de alarma para reactivos no calibrados, vencidos o caducado, controles
errados, resultados que sobrepasan la linealidad estableciday/o codigo de error"

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 17:27:43
Consulta: Nro. 10
Consulta/Observacion:
Pag. 29 y39

De acuerdo a la revisién de los documentos de admision se observa que se solicita el Certificado de Buenas practicas de
almacenamiento para los reactivos, sobre el particular es pertinente manifestar que de acuerdo al Pronunicamiento N°
emitido por el OSCE, este documento debe ser solicitado de la siguiente manera: "Por el caso de postores que contraten
el servicio de Almacenamiento con un tercero, podra estar a nombre de éste (postor), acompafiado para este caso de
ladocumentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas partes. Es preciso sefialar que se deberéa presentar el
CPBA vigente y en caso de que requiera almacenamiento de terceros, también debera presentar el CBPA de la empresa
contratada para dicho fin, ademéas de un documento dearrendamiento, alquilerocontratode servicioquegarantice

que esta haciendo uso de dichos almacenes, también debera

acreditar el cumplimiento de los procesos que lecorresponden mediante certificadoBPAa su nombre, ello de acuerdo a lo
sefialado por la DIGEMID mediante Oficio

N°1191-2011-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA¢,

Por lo antes expuesto, solicitamos al comite de seleccion e ncoordinacion con el area usuaria adecuar este requerimiento
para no inducir a error a los postores al momento de elaborar su oferta.

Acapite de las bases :  Seccidn: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: i) Pagina: 29
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Segun NOTA INFORMATIVA N°060-2025-SF-DAT-HONADOMANI-SB, emitida por la jefa de Servicio de Farmacia, No
acoge la observacion, toda vez que en el numeral 5.2 de la EETT, solicita el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento (CPBA) vigente del postor y para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un
tercero ademas de presentar el Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del postor,
se debera presentar el Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el
servicio de almacenamiento, acompafiando para este caso la documentacion que acredite el vinculo contractual entre
ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los Almacenes).

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

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 17:40:28
Consulta: Nro. 11
Consulta/Observacion:
Pag. 29y 39

De la revison de las bases del procedimiento, se observa que la Entidad esta solicitando lo sguiente:
PARA LOS REACTIVOS: COPIA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION Y TRANSPORTE.

Sobre el particular, es pertinente que, Sobre el Certificado en Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT)
Segun podemos apreciar en las Bases Administrativas, el objeto del proceso es el suministro de dispositivos médicos,
debido a ello se sobreentiende que este documento tiene que estar a nombre del postor.

Asimismo, es de cumplimiento obligatorio para las droguerias y almacenes

especializados que patrticipan en el proceso de distribucién y transporte de productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios a nivel nacional.

Por lo antes expuesto, solicitamos al comité en coordinacion con el area usuaria considerar la emision del Certificado sea
a nombre del postor o terceros.

Acapite de las bases :  Seccidn: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: j) Pagina: 29
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

Segun NOTA INFORMATIVA N°060-2025-SF-DAT-HONADOMANI-SB, emitida por la jefa de Servicio de Farmacia, no
acoge la observacion, toda vez que en el numeral 5.2 de la EETT, solicita el Certificado en Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte (CBPDT), segun lo establecido en la normativa (DIGEMID) RM N°833-2015/MINSA.
Aclarando dicha consulta u observacion, el postor debera presentar el CBPDT vigente y de contar el servicio de transporte
con un almacén tercerizado debera presentar el CBPDT vigente del tercerizado.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 17:44:20
Consulta: Nro. 12

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO Ill, numeral 5.1 DESCRIPCION Y CANTIDAD DE BIENES /CARACTERISTICAS TECNICAS solicitan
"Para la adquisicion de los reactivos se rquiere con equipo en cesion de uso, el postor debe ofrecer el paquete completo
de la misma marca", considerando que actualmente los fabricantes no se hacen cargo de la fabricacion de todos sus
reactivos y algunos de ellos son fabricados por terceros. Solicitmos amablemente al comité de seleccion considerar "Para
la adquisicion de los reactivos se rquiere con equipo en cesion de uso, el postor debe ofrecer el paquete completo de la
misma marca y/o distribuido por la marca"

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5.1 Literal: . Pagina: 33
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

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

Se incuya Para la adquisicion de los reactivos se requiere con equipo en cesion de uso, el postor debe ofrecer el paquete
completo de la misma marca y/o distribuido por la marca
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Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1
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PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 17:44:20
Consulta: Nro. 13

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO Ill, numeral 5.1 DESCRIPCION Y CANTIDAD DE BIENES /CARACTERISTICAS TECNICAS para
REACTIVOS PARA HORMONAS, INFECCIOSAS Y DROGAS TERAPEUTICAS para el ITEM 20. VIH (AG-AC)
AUTOMATIZADO solicitan ¢ Reactivos para la deteccidon cualitativa de Anticuerpos anti VIH 1, anti VIH-2 y del Antigeno
p24 de VIH-1¢, considerando que el antigeno P24 de las pruebas de cuarta generacion detectan los antigenos p24 del
HIV-1, mas no esta especificado en los insertos. Solicitamos amablemente al comite de seleccion considerar la deteccion
de ¢ Reactivos para la deteccidn cualitativa de Anticuerpos anti VIH 1, anti VIH-2 y del Antigeno p24;..

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5.1 Literal: . Pagina: 36
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

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

Presentacion: reactivo para la deteccion cualitativa de Anticuerpos anti VIH1, anti VIH-2 y del del Antigeno p24, en
empaque de 100 a méas determinaciones. Reactivos, controles y calibradores liquidos y listos para usar. Muestra
Biolégica: Suero y/o plasma. Metodologia: electroquimioluminiscencia o quimioluminiscencia.
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Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 17:44:20
Consulta: Nro. 14

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO Ill, numeral 5.1 DESCRIPCION Y CANTIDAD DE BIENES /CARACTERISTICAS TECNICAS para
REACTIVOS PARA HORMONAS, INFECCIOSAS Y DROGAS TERAPEUTICAS para el ITEM 22. HEPATITIS B
ANTICUERPO ANTICORE TOTAL AUTOMATIZADO solicitan ¢Reactivos para la deteccion cualitativa de las
Inmunoglobulinas G y M¢, considerando que las pruebas CORE TOTAL detecta los anticuerpos IgG e IgM, muchos de
los fabricantes no estan especificados. Solicitamos amablemente al comite de seleccion considerar e incluir ¢ Reactivos
para la deteccidn cualitativa de las Inmunoglobulinas G y M o anticuerpos".

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5.1 Literal: . Pagina: 36
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

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

Para el item 22: Presentacion: reactivo para la deteccion cualitativa de las Inmunoglobulinas G y M o anticuerpos contra el
antigeno del nacleo del virus de la Hepatitis B o Anticuerpos contra el antigeno core del virus de la Hepatitis B, en
empaque de 100 a mas determinaciones. Reactivos, controles y calibradores liquidos y listos para usar. Muestra
Biolégica: Suero y/o plasma. Metodologia: electroquimioluminiscencia o quimioluminiscencia.
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Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1
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PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 17:44:20
Consulta: Nro. 15

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO Ill, numeral 5.2. REQUISITOS SEGUN LEYES, REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS
METROLOGICAS Y/O SANITARIAS, REGLAMENTOS Y DEMAS NORMAS solicitan en CERTIFICADO O PROTOCOLO
DE ANALISIS "En caso sea un certificado o protocolo propio del proveedor se aceptara tambien con firma electronica"
considerando que estos docuemntos son emitidos por los fabricantes entendemos que ha sido un error involuntario.
Solicitamos amablemente al comité de seleccion modicjficar "En caso sea un certificado o protocolo propio del fabricante
se aceptara tambien con firma electronica”

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5.2 Literal: . Pagina: 39
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

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

En el CAPITULO III, numeral 5.2. REQUISITOS SEGUN LEYES, REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS
METROLOGICAS Y/O SANITARIAS, REGLAMENTOS Y DEMAS NORMAS solicitan en CERTIFICADO O PROTOCOLO
DE ANALISIS seria "En caso sea un certificado o protocolo en su formato propio del fabricante se aceptara también con
firma electronica”
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Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 17:48:13
Consulta: Nro. 16

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO Ill, numeral 5.2. REQUISITOS SEGUN LEYES, REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS
METROLOGICAS Y/O SANITARIAS, REGLAMENTOS Y DEMAS NORMAS en el PAQUETE 1 para el ITEM 20. VIH
(AG-AC) AUTOMATIZADO solicitan ¢ Reactivos para la deteccidon cualitativa de Anticuerpos anti VIH 1, anti VIH-2 y del
Antigeno p24 de VIH-1;,, considerando que el antigeno P24 de las pruebas de cuarta generacion detectan los antigenos
p24 del HIV-1, mas no esté especificado en los insertos. Solicitamos amablemente al comite de seleccion considerar la
deteccion de ¢ Reactivos para la deteccién cualitativa de Anticuerpos anti VIH 1, anti VIH-2 y del Antigeno p24

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5.2 Literal: . Pagina: 41
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

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

Se incorpora en las bases en el Item 20 indicando : "ITEM 20: Presentacion: reactivo para la deteccion cualitativa de
Anticuerpos anti VIH1, anti VIH-2 y del del Antigeno p24, en empaque de 100 a mas determinaciones. Reactivos,
controles y calibradores liquidos y listos para usar. Muestra Bioldgica: Suero y/o plasma. Metodologia:
electroquimioluminiscencia o quimioluminiscencia"
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Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 17:48:13
Consulta: Nro. 17

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO Ill, numeral 5.2. REQUISITOS SEGUN LEYES, REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS
METROLOGICAS Y/O SANITARIAS, REGLAMENTOS Y DEMAS NORMAS en el PAQUETE 1 para el ITEM 22.
HEPATITIS B ANTICUERPO ANTICORE TOTAL AUTOMATIZADO solicitan ¢ Reactivos para la deteccion cualitativa de
las Inmunoglobulinas G y M¢, considerando que las pruebas CORE TOTAL detecta los anticuerpos IgG e IgM, muchos
de los fabricantes no estan especificados. Solicitamos amablemente al comite de seleccion considerar e incluir
¢Reactivos para la deteccidn cualitativa de las Inmunoglobulinas G y M o anticuerpos”.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5.2 Literal: . Pagina: 41
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

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

Para el item 22 se incorpora: "Presentacion: reactivo para la deteccion cualitativa de las Inmunoglobulinas Gy M o
anticuerpos contra el antigeno del nucleo del virus de la Hepatitis B 0 Anticuerpos contra el antigeno core del virus de la
Hepatitis B, en empaque de 100 a mas determinaciones. Reactivos, controles y calibradores liquidos y listos para usar.
Muestra Bioldgica: Suero y/o plasma. Metodologia: electroquimioluminiscencia o quimioluminiscencia."
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Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 17:48:13
Consulta: Nro. 18

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO Ill, numeral 5.2. REQUISITOS SEGUN LEYES, REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS
METROLOGICAS Y/O SANITARIAS, REGLAMENTOS Y DEMAS NORMAS para las ESPECIFICACIONES TECNICAS
DEL EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION EN USO en CARACTERISTICAS solicitan ¢ Que permita 10 a mas pruebas
diferentes procesadas en simultaneo por cada muestra¢,, considerando que la informacion brindada por el fabricante no
siempre indica las pruebas en simultaneo, pero por la cantidad de reactivos a bordo supera la cantidad solicitada.
Solicitamos amablemente al comite de seleccion considerar como OPCIONAL esta caracteristica.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5.2 Literal: . Pagina: 42
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Se retira las 10 a mas pruebas diferentes procesadas en simultaneo por cada muestra
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Consulta: Nro. 19

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO Ill, numeral 5.2. REQUISITOS SEGUN LEYES, REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS
METROLOGICAS Y/O SANITARIAS, REGLAMENTOS Y DEMAS NORMAS para las ESPECIFICACIONES TECNICAS
DEL EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION EN USO en CARACTERISTICAS solicitan ¢ Posibilidad de procesar
muestras de emergencias (STAT)¢ de acuerdo a cada fabricantes declara caracteristicas similares. Solicitamos
amablemente al comite de seleccion considerar e incluir ¢ Posibilidad de procesar muestras de emergencias (STAT) o
prioritariosg,

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5.2 Literal: . Pagina: 42
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

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

En el numeral 5.2 en la especificacion del equipo se acepta y modifica segun: "Posibilidad de procesar muestras de
emergencias (STAT) o prioritarias"
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Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 17:48:13
Consulta: Nro. 20

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO Ill, numeral 5.2. REQUISITOS SEGUN LEYES, REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS
METROLOGICAS Y/O SANITARIAS, REGLAMENTOS Y DEMAS NORMAS para las ESPECIFICACIONES TECNICAS
DEL EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION EN USO en CARACTERISTICAS solicitan "Reactivos con codigo de barra
gue contengan la informacion del lote, fecha de expiracion, numero de pruebas por kit, que se registre automaticamente",
considerando que los fabricantes declaran en sus insertos o folletos ciertas caracteristicas considerando terminologias
equivalentes. Solicitamos amablemente al comite de seleccion considerar e incluir "Reactivos con codigo de barra que
contengan la informacion del lote, fecha de expiracion o caducidad , numero de pruebas o analisis por kit, que se registre
automaticamente”

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5.2 Literal: . Pagina: 42
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

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

En el numeral 5.2 en la especificacion del equipo se acepta y modifica seglin:"Reactivos con cédigo de barras que
contenga la informacion de lote, fecha de expiracion o caducidad, nimero de pruebas por kit o analisis por kit, que se
registre automaticamente”
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Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 17:48:13
Consulta: Nro. 21

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO Ill, numeral 5.2. REQUISITOS SEGUN LEYES, REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS
METROLOGICAS Y/O SANITARIAS, REGLAMENTOS Y DEMAS NORMAS para las ESPECIFICACIONES TECNICAS
DEL EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION EN USO en CARACTERISTICAS solicitan "Sistema de alarma para
reactivos no calibrados, vencidos, controles errados, resultados que sobrepasan la linealidad establecida "considerando
gue los fabricantes declaran en sus insertos o folletos ciertas caracteristicas considerando terminologias equivalentes.
olicitamos amablemente al comite de seleccion considerar e incluir "Sistema de alarma para reactivos no calibrados,
vencidos o caducado, controles errados, resultados que sobrepasan la linealidad estableciday/o codigo de error "

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5.2 Literal: . Pagina: 42
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

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

En el numeral 5.2 en la especificacion del equipo se acepta y modifica segun:"Sistema de alarmas para reactivos no
calibrados, vencidos o caducado, controles errados, resultados que sobrepasan la linealidad establecida y/o codigo de
error "
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Consulta: Nro. 22

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO lll, numeral 5.9.4. PLAZO ENTREGABLE para LAS ENTREGAS SUCESIVAS de la M3 hasta M23
indican que seran el plazo sera contabilizado en dias calendarios a partir de la entrega anterior; considerando que para el
internamiento de los productos va acompafiado de una orden de compra. Solicitamos amablemente al comite de
seleccion incluir el plazo sera contabilizado en dias calendarios a partir de la entrega anterior en el cual sera notificada a
traves de una orden de compra.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5.9.4 Literal: . Pagina: 43
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se aclara que el plazo de
entrega de M3 hasta M23 sera dentro de un periodo no mayor de cinco (05) dias calendarios, contabilizados a partir del
dia siguiente de notificada la orden de compra al proveedor.

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

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 17:48:13
Consulta: Nro. 23

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO lIl, numeral 6.2. RECURSOS DEL PROVEEDOR para PAQUETE N°1: REACTIVOS PARA
HORMONAS, INFECCIOSAS Y DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO MAS CONTROL DE CALIDAD en
CARACTERISTICAS solicitan ¢ Que permita 10 a mas pruebas diferentes procesadas en simultaneo por cada muestrag,,
considerando que la informacién brindada por el fabricante no siempre indica las pruebas en simultaneo, pero por la
cantidad de reactivos a bordo supera la cantidad solicitada. Solicitamos amablemente al comite de seleccion considerar
como OPCIONAL esta caracteristica.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 6.2 Literal: . Pagina: 47
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

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

Se retira de las especificaciones técnicas la caracteristica que permita 10 a mas pruebas diferentes procesadas en
simultaneo por cada muestra

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 17:48:13
Consulta: Nro. 24

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO lIl, numeral 6.2. RECURSOS DEL PROVEEDOR para PAQUETE N°1: REACTIVOS PARA
HORMONAS, INFECCIOSAS Y DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO MAS CONTROL DE CALIDAD en
CARACTERISTICAS solicitan ¢ Que permita 10 a mas pruebas diferentes procesadas en simultaneo por cada muestrag,,
considerando que la informacién brindada por el fabricante no siempre indica las pruebas en simultaneo, pero por la
cantidad de reactivos a bordo supera la cantidad solicitada. Solicitamos amablemente al comite de seleccion considerar
como OPCIONAL esta caracteristica.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 6.2 Literal: . Pagina: 47
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

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

Se retira de las especificaciones técnicas la caracteristica que permita 10 a mas pruebas diferentes procesadas en
simultaneo por cada muestra

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 17:50:59
Consulta: Nro. 25

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO lIl, numeral 6.2. RECURSOS DEL PROVEEDOR para PAQUETE N°1: REACTIVOS PARA
HORMONAS, INFECCIOSAS Y DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO MAS CONTROL DE CALIDAD en
CARACTERISTICAS solicitan ¢ Posibilidad de procesar muestras de emergencias (STAT)¢, de acuerdo a cada
fabricantes declara caracteristicas similares. Solicitamos amablemente al comite de seleccion considerar e incluir
¢ Posibilidad de procesar muestras de emergencias (STAT) o prioritariosg,

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 6.2 Literal: . Pagina: 47
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

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

En el numeral 6.2 en la especificacion del equipo se acepta y modifica segun:"Posibilidad de procesar muestras de
emergencias (STAT) o prioritarias."

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 17:50:59
Consulta: Nro. 26

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO lIl, numeral 6.2. RECURSOS DEL PROVEEDOR para PAQUETE N°1: REACTIVOS PARA
HORMONAS, INFECCIOSAS Y DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO MAS CONTROL DE CALIDAD en
CARACTERISTICAS "Reactivos con codigo de barra que contengan la informacion del lote, fecha de expiracion, numero
de pruebas por kit, que se registre automaticamente”, considerando que los fabricantes declaran en sus insertos o folletos
ciertas caracteristicas considerando terminologias equivalentes. Solicitamos amablemente al comite de seleccion
considerar e incluir "Reactivos con codigo de barra que contengan la informacion del lote, fecha de expiracion o
caducidad , numero de pruebas o analisis por kit, que se registre automaticamente"

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 6.2 Literal: . Pagina: 47
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

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

En el numeral 6.2 en la especificacion del equipo se acepta y modifica seglin:"Reactivos con cédigo de barras que
contenga la informacion de lote, fecha de expiracion o caducidad, nimero de pruebas por kit o analisis por kit, que se
registre automaticamente”

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cadigo : 20468787360 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C Hora de envio : 17:50:59
Consulta: Nro. 27

Consulta/Observacion:

En el CAPITULO lIl, numeral 6.2. RECURSOS DEL PROVEEDOR para PAQUETE N°1: REACTIVOS PARA
HORMONAS, INFECCIOSAS Y DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO MAS CONTROL DE CALIDAD en
CARACTERISTICAS "Sistema de alarma para reactivos no calibrados, vencidos, controles errados, resultados que
sobrepasan la linealidad establecida "considerando que los fabricantes declaran en sus insertos o folletos ciertas
caracteristicas considerando terminologias equivalentes. olicitamos amablemente al comite de seleccion considerar e
incluir "Sistema de alarma para reactivos no calibrados, vencidos o caducado, controles errados, resultados que
sobrepasan la linealidad estableciday/o codigo de error "

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 6.2 Literal: . Pagina: 47
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

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

En el numeral 6.2 en la especificacion del equipo se acepta y modifica segin:"Sistema de alarmas para reactivos no
calibrados, vencidos o caducado, controles errados, resultados que sobrepasan la linealidad establecida y/o codigo de
error "

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cadigo : 20100177341 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: PRODUCTOS ROCHEQFSA Hora de envio : 23:41:24
Observacion: Nro. 28

Consulta/Observacion:

De la revisién del Resumen Ejecutivo de las Actuaciones Preparatoria, se verifica que se ha consignado que, producto del
estudio de mercado efectuado, las marcas que cumplirian con el requerimiento de la licitacidon serian Abbot y Alinity.
Asimismo, se ha consignado que dichas marcas cumplirian con la pluralidad de marcas exigida por la normativa de
contratacion publica (Articulo 32.3 del Reglamento).

Sobre el particular, observamos que las marcas Abbot y Alinity se encuentran registradas a favor de Abbott Laboratories,
bajo Certificados Nos. T00012244 y PI0031077. Es decir, ambas marcas pertenecen a la misma compafiia farmacéutica.

De la misma manera, se ha verificado que actualmente en el mercado no existe aparatos médicos, como los requeridos
en la licitacidn, que se comercialicen bajo la marca Abbot, pues la compafia Abbott Laboratories comercializa tales
productos Unicamente bajo la marca Alinity.

Ante ello, verificamos que, en realidad, no se estaria cumpliendo con la pluralidad de marcas requerida para este proceso
de seleccién. En ese sentido, se formula observacion sobre la inclusién de la marca Abbot como una que cumpliria con el
requerimiento de la licitacion, asi como el de pluralidad de marcas.

Acéapite de las bases : Seccién: General Numeral: 3.3 Literal: a Pagina: 2
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP, El area usuaria requiere los bienes, servicios u obras a
contratar, siendo responsable de formular las especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico,
respectivamente, asi como los requisitos de calificacién; ademas de justificar la finalidad publica de la contrataciong,.
En el presente caso, de la revision del Resumen Ejecutivo, se aprecia que la Entidad ha determinado la existencia de
pluralidad de proveedores.

Al respecto, cabe indicar que la normativa de contratacion publica sefiala que la indagacién de mercado contiene, entre
otros, el analisis respecto de la pluralidad de marcas, sin establecer condiciones que imposibiliten que su determinacion
se realice en funcion a un (01) o mas fabricantes, por lo que, en el presente caso, la determinacion de dicha pluralidad se
habria dado en atencion a lo previsto en la referida normativa.

La normativa dice pluralidad de marcas no pluralidad de fabricantes, en ese sentido, considerando lo sefialado
precedentemente y la pretensidon del participante, no se acoge su observacion.

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

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: PRODUCTOS ROCHEQFSA Hora de envio : 23:41:24
Consulta: Nro. 29

Consulta/Observacion:
e) Consignar la documentacién adicional que el postor debe presentar mediante:

PAQUETE 1:
ITEMN°1..... ITEM N° 34

En las bases se solicita para todos los reactivos, la presentacién de controles y calibradores liquidos y listos para usar, al
respecto, es importante mencionar que existen en el mercado diferentes proveedores que, a fin de brindarle una mayor
estabilidad a los materiales de referencia (controles y calibradores), ha optimizado su proceso de produccion ofreciendo
productos disefiados para la evaluacion de los procedimientos de medida incrementando significativamente su estabilidad
y tiempo de vida Util; trazables a estandares internacionales bajo una presentacion liofilizados, asegurando que la utilidad
y procesamiento de dicho material no afecte su rendimiento ni desempefio en el control de calidad. Al tener mayor
estabilidad estos controles y calibradores, se favorece la disponibilidad de un mismo lote de control calidad por mas
tiempo generando una estadistica mas robusta que impacta en resultados mas confiables y representativos sin perjuicio
de la estabilidad, conmutabilidad ni trazabilidad de dichos materiales.

Al respecto, la Guia C24-ED4 de la Clinical & Laboratory Standards Institute- CLSI sefiala lo siguiente: 1. Hay dos
enfoques comunes para estabilizar el material de control de calidad: liofilizacion o liquido "congelado”. 2. Los materiales
liofilizados son la forma mas estable en la que se suministran los materiales de control. Se caracterizan por una larga vida
atil. Necesitan reconstituirse con un diluyente especifico 0, como en nuestro caso, necesitan agua para reconstituirse.
Estos materiales son ideales para laboratorios en lugares donde los congeladores son poco comunes 0 costosos de
manejar, o en laboratorios que tienen espacio limitado para congeladores. 3. En los materiales liquidos (¢,) no se necesita
reconstitucidn, sin embargo, los controles liquidos congelados necesitan una mezcla cuidadosa antes de su uso, y los
agentes estabilizantes pueden interferir o contribuir a las estimaciones de imprecision para algunos procedimientos de
medicién. Es decir, como bien se puede apreciar, ambos materiales de control y calibracién presentan ventajas y
desventajas; sin embargo, ninguna de ellas es determinante para elegir una opcion y excluir la otra.

Por lo expuesto, solicitamos amablemente INCLUIR la presentacién de controles y calibradores liquidos y/o liofilizados
bajo la presentacion de cada fabricante, en cantidad suficiente para la realizacion total de pruebas efectivas; a fin de no
excluir ni limitar la participacion de los postores de acuerdo a lo establecido por la ley de contrataciones del estado, toda
vez que los bienes objeto de la convocatoria son los reactivos para laboratorio y los controles/calibradores son
considerados como accesorios.

Paginas 24 ala 28
Paginas 34 a la 38 (Capitulo Ill Requerimiento)

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: e Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, no se acepta su consulta,
debido a que el utilizar controles y calibradores liofilizados, conlleva a mas pasos para su reconstitucién, lo cual puede ser
susceptible a errores de contaminacién y medicién, asi como el utilizar mas insumos.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: PRODUCTOS ROCHEQFSA Hora de envio : 23:41:24
Consulta: Nro. 30

Consulta/Observacion:
Capitulo lll: Requerimiento
3.1 Especificaciones Tecnicas

ITEM N° 5 HORMONA TIROIDEA ESTIMULANTE (TSH)

PRESENTACION: ....... Sensibilidad analitica: menor o igual a 0.005 ulU/ml.

Respecto a la sensibilidad analitica de la prueba TSH, entendemos que este se refiere a la cantidad minima posible de
deteccién del analito en la muestra, lo que equivale al limite inferior de su intervalo de medicion.

Para claridad de los postores, solicitamos amablemente aclarar que la sensibilidad analitica es igual al limite inferior del
intervalo de medicién.

Misma informacion en la PAGINA 25 literal e) ltem N° 5 numeral 2.2.1.1

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: a Pagina: 34
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el &rea usuaria, se acepta lo solicitado

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

Para el item 5 del HORMONA TIROIDEA ESTIMULANTE (TSH) se aclara lo siguiente: "Presentacion: reactivo para la
medicion cuantitativa de la Hormona estimulante de la Tiroides (TSH), en empaque de 100 a mas determinaciones.
Sensibilidad analitica o limite inferior del intervalo de medicién : menor o igual a 0,005 plU/ml . Reactivos, controles y
calibradores liquidos vy listos para usar."

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1
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Objeto de contratacion : Bien
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Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: PRODUCTOS ROCHEQFSA Hora de envio : 23:41:24
Consulta: Nro. 31

Consulta/Observacion:
ITEM 15 HORMONA GONADOTROFINA CORIONICA (HCG) SUB UNIDAD BETA

Metodologia: Electroquimioluminiscencia o quimioluminiscencia. Linealidad de la prueba mayor a 13,000 muUl/ml .....

Respecto a la linealidad de la prueba HCG Sub unidad beta, observamos que se esté limitando la libre participacion de
postores, ademas teniendo en cuenta que estas pruebas en la gran mayoria de marcas en el mercado pueden realizarse
mediante una dilucién automatica por los analizadores, lo cual permite conocer los valores elevados en las muestras.
Por lo expuesto, solicitamos amablemente al comité, permitir la participacion de postores que presenten una linealidad de
la prueba mayor o igual a 10,000 mUl/ml, con la finalidad de no limitar la libre concurrencia al presente proceso.

Misma informacion en la PAGINA 26 literal e) Item N° 5 numeral 2.2.1.1

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: a Pagina: 35
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria,manifesta que por ser nuestra
institucion un Hospital Materno Infantil, muchas pacientes tienen valores que sobrepasan los 13,000 mUIl/ml, y son
pacientes de emergencia, para lo cual es necesario darle el resultado lo antes posible, si el reactivo tiene una linealidad
hasta 10,000 mUl/ml, tendrén que realizarse una dilucion, lo que significaria esperar mas tiempo, en cambio, si contamos
con una prueba de mayor linealidad en una sola medicion podriamos obtener el resultado definitivo sin la necesidad de
hacer diluciones, por lo tanto No se acepta su consulta.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1
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Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: PRODUCTOS ROCHEQFSA Hora de envio : 23:41:24
Consulta: Nro. 32

Consulta/Observacion:
1.9 PLAZO DE ENTREGA:

ENTREGAS SUCESIVAS.: .....

Respecto al plazo para la entrega de reactivos, observamos que estas son contabilizadas en base a la entrega anterior,
cuando es de conocimiento, que para la atencion y recepcion de reactivos, es necesaria la emisién de una orden de
compra, con la cual se regularizan luego los pagos a los proveedores, es por ello, que no considerar los plazos a partir de
una orden de compra, generaria una desorganizaciéon ya que los plazos no terminan siendo totalmente claros, ademas
ser un potencial retraso en la regularizacidon de pagos pendientes de la entidad a proveedores.

Por lo expuesto, solicitamos amablemente al comité, considerar para las entregas sucesivas de reactivo, un plazo de
entrega en base a una cantidad de dias, tras emitida la orden compra correspondiente a dicha entrega.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 1.9 Literal: a Pagina: 20
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, aclara que el plazo de entrega
de M3 hasta M23 sera dentro de un periodo no mayor de cinco (05) dias calendarios, contabilizados a partir del dia
siguiente de notificada la orden de compra al proveedor.

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

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: PRODUCTOS ROCHEQFSA Hora de envio : 23:41:24
Consulta: Nro. 33

Consulta/Observacion:
1.9 PLAZO DE ENTREGA:

ENTREGAS SUCESIVAS. .....
Las entregas se realizaran de acuerdo al siguiente cronograma: ....
ITEM N° 31, ITEM N° 32, ITEM N° 33, ITEM N° 34

Respecto a los 04 reactivos solicitados: Acido Valproico, Carbamazepina, Fenitoina y Fenobarbital, observamos que
debido a su baja rotacién, este podria retirarse del paquete 1, con la finalidad de permitir una mayor pluralidad de marcas
y postores que cumplan el requerimiento actual.

Cabe mencionar, que la ley de contrataciones del Estado peruano, en su articulo 4, hace mencién al principio de trato
justo e igualitario, que indica lo siguiente. ¢ Todo postor debe tener participacién y acceso para contratar con las
Entidades en condiciones semejantes, estando prohibida la existencia de privilegios, ventajas o prerrogativas. ¢,
Ademas, bajo el mismo articulo, se hace alusién al principio de libre concurrencia y competencia que indica: ¢En los
procesos de contrataciones se incluiran regulaciones o tratamientos que fomenten la mas amplia, objetiva e imparcial
concurrencia, pluralidad y participacion de postores.¢,

Por lo expuesto, con la finalidad de tener un trato igualitario para todos los postores, solicitamos amablemente al comité
retirar del paquete 1 las pruebas de Acido Valproico, Carbamazepina, Fenitoina y Fenobarbital; para asi permitir una
mayor pluralidad de postores.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 1.9 Literal: a Pagina: 22
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, indica que por ser hospital
especializado los médicos han requerido realizar las pruebas mencionadas para monitorizar los tratamientos de los
pacientes, por tanto, no se acepta su consulta.

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

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: PRODUCTOS ROCHEQFSA Hora de envio : 23:41:24
Consulta: Nro. 34

Consulta/Observacion:

Respecto a los 04 reactivos solicitados: Acido Valproico, Carbamazepina, Fenitoina y Fenobarbital; observamos que
estas pruebas tienen una baja rotacion para la entidad, solicitando una cantidad de entre 300-400 pruebas para el tiempo
total de la contratacion (24 meses).

Se estima un aproximado de 0.4 a 0.5 determinaciones al dia en estos analitos, es decir una muestra cada 2 dias
aproximadamente.

Observamos que, siendo una cantidad reducida de determinaciones por dia, dicha prueba podria generar mayor pérdida
de recurso a la institucion ocasionando:

1) Mayor gasto en controles y calibradores que en el consumo real del kit requerido al mes, es decir mayor merma.
2) Posible pérdida de producto por vencimiento o por vigencia a bordo del analizador.

3) Mayor demanda del tiempo del operador en realizar mantenimientos, calibraciones y controles por dia.

4) Mayor pérdida econdmica en gastos ocultos, tales como: mayor consumo de luz, agua y demas servicios que
generan los analizadores adicionales en caso de requerirse para un grupo pequefio de pruebas.

Si bien, este requerimiento sera una Licitacién Publica, es importante mencionar el art. 53.3 del Reglamento de
Contrataciones con el Estado que indica (RLCE):

Si una contratacién involucra diversos tipos de prestaciones:

Articulo 53. Procedimiento de seleccion.

(.)

53.3 El objeto se determina en funcidn a la naturaleza de la contratacion. En el caso de contrataciones que involucren
diversos tipos de prestaciones, el objeto se determina en funcion a la prestacion que represente la mayor incidencia
porcentual en el valor referencial o valor estimado de la contratacion, siempre que no se desvirtue la naturaleza de la
contratacion.

Por tal razon, el objeto de la licitacion es el suministro de reactivos y equipamiento para el procesamiento de andlisis
clinicos (que, ademas, cuenta con la mayor incidencia en el valor estimado de la contratacion), aun cuando dicho
suministro involucre en parte la prestacion de ciertos servicios para lograr la finalidad requerida: suministrar el 100% de
las pruebas requeridas por el Hospital Nacional Docente Materno Infantil San Bartolome. Dichos servicios serian el
procesamiento de muestras obtenidas por el Hospital Nacional Docente Materno Infantil San Bartolome, siendo el
resultado del servicio la obtencion de un resultado de la prueba.

Es importante mencionar, que actualmente el laboratorio de Bioquimica, ya trabaja este modelo de derivacion de
muestras, lo cual fue incorporado para el reactivo de amoniaco en la Adjudicacién Simplificada 023-2019-HONADOMANI-
SB para la ¢ Adquisicion de reactivos para bioquimica clinica con equipamiento mas control de calidad interno para el
servicio de patologia Clinica del HONADOMANI-SBy,

Teniendo en cuenta, lo indicado lineas arriba solicitamos amablemente al area usuaria incluir en esta licitacién puablica,
qgue esta contemple una interpretacion sistematica del articulo 53.3 del RLCE, a efectos de incluir para los 04 reactivos
Acido Valproico, Carbamazepina, Fenitoina y Fenobarbital, se permita la derivacion de muestras, incluyendo los servicios
de recojo de muestras, transporte, realizacion de prueba y remision de
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Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

resultados como parte del objeto de la licitacién publica, que consiste en suministrar el 100% de las pruebas requeridas
por el Hospital Nacional Docente Materno Infantil San Bartolome.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 1.9 Literal: a Pagina: 22
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, indica que No se acepta su
consulta, debido a que estas pruebas generalmente son para monitorizar el tratamiento de pacientes hospitalizados y son
solicitadas en cualquier momento del dia, por lo cual requieren el resultado lo mas pronto posible, por tanto, necesitamos
contar con el reactivo disponible en nuestro hospital para poder brindar el resultado oportunamente

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: PRODUCTOS ROCHEQFSA Hora de envio : 23:41:24
Consulta: Nro. 35

Consulta/Observacion:

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION EN USO PARA REACTIVOS PARA
HORMONAS, INFECCIOSAS Y DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO MAS CONTROL DE CALIDAD
INTERLABORATORIAL.

4.- Caracteristicas: 1) Que permita 25 o mas reactivos a bordo identificados con codigos de barras.

Respecto a las caracteristicas del equipo en cesion de uso, se observa que se indica los reactivos deben ser identificados
con caédigos de barra.

Al respecto, en el mercado peruano y de acuerdo a las nuevas tendencias de tecnologia mundial, los equipos usan para
la identificacion de reactivos cédigos de barras o lectores de radiofrecuencia que permiten tener una trazabilidad de
principio a fin de todo el flujo del reactivo.

Por lo expuesto, solicitamos amablemente a la entidad aceptar el uso de lectores de radiofrecuencia y/o lectores de
cadigos de barras, permitiendo la pluralidad de postores e impulsando el uso de la tecnologia de Gltima generacion que
es usada en el Peru.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: a Pagina: 42
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
En el numeral 6.2 en la especificacion del equipo se acepta y modifica segun: "Que permita 25 o mas reactivos a bordo
identificados con cédigos de barras y/o lectores de radiofrecuencia.”
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Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: PRODUCTOS ROCHEQFSA Hora de envio : 23:41:24
Consulta: Nro. 36

Consulta/Observacion:

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION EN USO PARA REACTIVOS PARA
HORMONAS, INFECCIOSAS Y DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO MAS CONTROL DE CALIDAD
INTERLABORATORIAL.

4.- Caracteristicas: 9) Acceso continuo de muestras y reactivos

Respecto a las caracteristicas del equipo en cesidn de uso, se observa que se indica: 9) Acceso continuo de muestras y
reactivos, con la finalidad de permitir una mayor pluralidad de postores, solicitamos amablemente al comité considerar
como opcional esta caracteristica.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: a Pagina: 42
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:

Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, indica que No se acepta su
consulta, debido a que el acceso continuo de reactivos permite seguir procesando diferentes pruebas, colocando y
sacando reactivos sin necesidad de detener el equipo lo cual facilita el trabajo continuo, no dilatando los tiempos de
respuesta.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: PRODUCTOS ROCHEQFSA Hora de envio : 23:41:24
Consulta: Nro. 37

Consulta/Observacion:

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION EN USO PARA REACTIVOS PARA
HORMONAS, INFECCIOSAS Y DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO MAS CONTROL DE CALIDAD
INTERLABORATORIAL.

4.- Caracteristicas: 11) Tecnologia libre de interferencia de concentraciones de biotina en las muestras.

Respecto a las caracteristicas del equipo en cesion de uso, se observa que se indica: 11) Tecnologia libre de
interferencia de concentraciones de biotina en las muestras.

Inicialmente, queremos comentar que nuestra representada, es la empresa que mas estudios ha realizado acerca de las
posibles interferencias por Biotina en los inmunoensayos, con el animo de proteger siempre la salud de los pacientes y
declara explicitamente las concentraciones de biotina que pueden generar una interferencia.

En base a estos estudios se han elaborado reactivos que cuentan con porciones reducidas de biotina, lo cual extiende los
limites de interferencia a valores tan altos que incluso superan los valores de biotina en sangre de uso terapéutico, por lo
cual la biotina ya no se significa un interferente en los ensayos. Es por ello que en nuestros insertos se detalla para los
reactivos, un limite de concentracion maximo de biotina de 1200 ng/mL.

Es importante mencionar, que existen muchos estudios respecto a interferentes pre-analiticos, donde se muestra que
existen otras condiciones propias de la muestra y/o paciente que generan una incidencia de posible interferencia mucho
mayor que la biotina, como son, por ejemplo, la ictericia, lipemia, hemolisis, consumo de medicamentos, anticuerpos
HAMA, etc; por lo cual limitar esta caracteristica resulta arbitrario e injustificado limitando la participacion de postores.
Ademas, informamos que ¢ The International Journal of Pharmacokinetcs¢, ha realizado una publicacién sobre un estudio
en la que confirman que el 100% de sujetos del estudio que toman 5mg de biotina por dia estan por debajo de un umbral
de tolerancia de 30 ng/mL en 3.5 horas. Ademas, el 100% de los sujetos del estudio que toman 10mg de biotina por dia
estan por debajo de un umbral de tolerancia de 30 ng/mL en 8 horas.

Asimismo, nosotros como fabricantes de los reactivos, contamos con una aprobacion regulatoria de marca CE y/o FDA, lo
cual acredita su calidad y autoriza su uso para el diagnostico in vitro.

Cabe recalcar, que la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), a través del Centro Nacional
de Documentacion e Informacion de Medicamentos, ni la U.S. Food and Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos
de Norteamérica han prohibido ni restringido el uso de las pruebas de diagndstico que utilizan biotina dentro de su
composicion. En su defecto, solo han emitido reportes sobre las precauciones a tener en cuenta en pacientes que toman
muy elevadas dosis de Biotina para algunas pruebas de laboratorio clinico, en cuyo caso, se debe tener un manejo pre
analitico como cualquier otra sustancia de consumo rutinario en un paciente.

Finalmente, no queda clara la intencién de incluir dicha caracteristica, ya que limita la participacion de postores haciendo
alusién a un posible interferente que no tiene una evidencia sélida para ser considerado un problema en el requerimiento,
ademés como se menciond en lineas anteriores, existen ya interferentes del paciente que el laboratorio debe manejar
como parte buenas practicas y aseguramiento del control de calidad de la muestra en el proceso pre-analitico.

Por lo expuesto, solicitamos amablemente al comité de seleccidn en coordinacion con el area usuaria, suprimir este
extremo del estudio de mercado ya que consideramos que estaria vulnerando la participacion de los postores sin ninguna
justificacion razonable y violando lo establecido en la Ley de Contrataciones del Estado.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: a Pagina: 42
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado
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Entidad convocante :

Nomenclatura :
Nro. de convocatoria :

Objeto de contratacion :
Descripcion del objeto :

HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

1

Bien

ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Precisién de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
En el numeral 6.2 en la especificacion del equipo se acepta y modifica segin:"Tecnologia libre de interferencia de
concentraciones por biotina en las muestras(opcional)”
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Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: PRODUCTOS ROCHEQFSA Hora de envio : 23:41:24
Consulta: Nro. 38

Consulta/Observacion:

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION EN USO PARA REACTIVOS PARA
HORMONAS, INFECCIOSAS Y DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO MAS CONTROL DE CALIDAD
INTERLABORATORIAL.

4.- Caracteristicas: 12) Sistema de lavado que garantice arrastre menor o igual a 0.1 partes por millén.

Respecto a las caracteristicas del equipo en cesién de uso, se observa que se indica: 12) Sistema de lavado que
garantice arrastre menor o igual a 0.1 partes por millén.

Entendiendo que dicha caracteristica busca disminuir los riesgos de arrastre, asegurando la calidad analitica de los
resultados, comunicamos al comité que existen también otras tecnologias en el mercado, que utilizan puntas descartables
por cada muestra, con lo cual al no tener lavados y ser eliminadas, reduce significativamente el riesgo de arrastre con una
mayor efectividad que aquellas tecnologias que requieren lavados y reutilizan las punteras.

Por lo expuesto, solicitamos amablemente al comité y para no limitar la participacion de postores, aceptar un sistema de
lavado que garantice arrastre <=1 o el uso de punteras descartables.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: a Pagina: 42
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

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

En el numeral 6.2 en la especificacion del equipo se acepta y modifica segun:"Sistema de lavado que garantice arrastre ¢,
0.1 partes por millén o el uso de punteras descartables."
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Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: PRODUCTOS ROCHEQFSA Hora de envio : 23:41:24
Consulta: Nro. 39

Consulta/Observacion:

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION EN USO PARA REACTIVOS PARA
HORMONAS, INFECCIOSAS Y DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO MAS CONTROL DE CALIDAD
INTERLABORATORIAL.

4.- Caracteristicas: 13) Reactivos, controles y calibradores liquidos y listos para su uso.

Respecto a las caracteristicas del equipo en cesién de uso, se observa que se indica: 13) Reactivos, controles y
calibradores liquidos vy listos para su uso.

Al respecto, es importante mencionar que existen en el mercado diferentes proveedores que, a fin de brindarle una mayor
estabilidad a los materiales de referencia (controles y calibradores), ha optimizado su proceso de produccién ofreciendo
productos disefiados para la evaluacion de los procedimientos de medida incrementando significativamente su estabilidad
y tiempo de vida util; trazables a estandares internacionales bajo una presentacion liofilizados, asegurando que la utilidad
y procesamiento de dicho material no afecte su rendimiento ni desempefio en el control de calidad. Al tener mayor
estabilidad estos controles y calibradores, se favorece la disponibilidad de un mismo lote de control calidad por mas
tiempo generando una estadistica mas robusta que impacta en resultados méas confiables y representativos sin perjuicio
de la estabilidad, conmutabilidad ni trazabilidad de dichos materiales.

Al respecto, la Guia C24-ED4 de la Clinical & Laboratory Standards Institute- CLSI sefiala lo siguiente: 1. Hay dos
enfoques comunes para estabilizar el material de control de calidad: liofilizacion o liquido "congelado”. 2. Los materiales
liofilizados son la forma mas estable en la que se suministran los materiales de control. Se caracterizan por una larga vida
atil. Necesitan reconstituirse con un diluyente especifico 0, como en nuestro caso, necesitan agua para reconstituirse.
Estos materiales son ideales para laboratorios en lugares donde los congeladores son poco comunes o0 costosos de
manejar, o en laboratorios que tienen espacio limitado para congeladores. 3. En los materiales liquidos (¢) no se necesita
reconstitucion, sin embargo, los controles liquidos congelados necesitan una mezcla cuidadosa antes de su uso, y los
agentes estabilizantes pueden interferir o contribuir a las estimaciones de imprecisiéon para algunos procedimientos de
medicién. Es decir, como bien se puede apreciar, ambos materiales de control y calibraciéon presentan ventajas y
desventajas; sin embargo, ninguna de ellas es determinante para elegir una opcién y excluir la otra.

Por lo expuesto, solicitamos amablemente INCLUIR la presentacion de controles y calibradores liquidos y/o liofilizados
bajo la presentacion de cada fabricante, en cantidad suficiente para la realizacion total de pruebas efectivas; a fin de no
excluir ni limitar la participacion de los postores de acuerdo a lo establecido por la ley de contrataciones del estado, toda
vez que los bienes objeto de la convocatoria son los reactivos para laboratorio y los controles/calibradores son
considerados como accesorios.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: a Pagina: 42
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria,No acepta su consulta, debido
a que el utilizar controles y calibradores liofilizados, conlleva a mas pasos para su reconstitucion, lo cual puede ser
susceptible a errores de contaminacion y medicién, asi como el utilizar mas insumos.

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

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: PRODUCTOS ROCHEQFSA Hora de envio : 23:41:24
Consulta: Nro. 40

Consulta/Observacion:

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION EN USO PARA REACTIVOS PARA
HORMONAS, INFECCIOSAS Y DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO MAS CONTROL DE CALIDAD
INTERLABORATORIAL.

6.- Procesamiento de Datos: ......

Respecto a la caracteristica del equipo en cesion de uso, en procesamiento de datos, ¢ Pantalla a color que muestre en
una sola pantalla los datos, resultados y graficos de una muestra procesada¢,, es importante considerar que cada
fabricante presenta los datos en su propio formato de equipo, por lo cual esta caracteristica limita la pluralidad de
postores.

Por lo expuesto, solicitamos amablemente al comité, considerar como opcional esta caracteristica con la finalidad de no
limitar la participacién de postores.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: a Pagina: 42
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, aclara que los gréaficos
solicitados son para el control de calidad.

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

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: PRODUCTOS ROCHEQFSA Hora de envio : 23:41:24
Consulta: Nro. 41

Consulta/Observacion:

Respecto a la caracteristica del equipo en cesién de uso, en procesamiento de datos se indica: 4) Almacenamiento de los
100 ultimos resultados de control de calidad interno para cada uno de los parametros, o 35,000 resultados de control de
calidad.

Es importante mencionar que cada fabricante, presenta los datos y capacidades de almacenamiento en el formato propio
de cada equipo, por lo cual esta caracteristica limita la pluralidad de postores.

Por lo expuesto, solicitamos amablemente al comité, considerar como opcional esta caracteristica con la finalidad de no
limitar la participacion de postores.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: a Pagina: 42
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria,No se acepta su consulta
porque es necesario evaluar el comportamiento de los controles con cada corrida, siendo necesario compararlos con los
puntos anteriores en las gréaficas respectivas.

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

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: PRODUCTOS ROCHEQFSA Hora de envio : 23:41:24
Consulta: Nro. 42

Consulta/Observacion:

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION EN USO PARA REACTIVOS PARA
HORMONAS, INFECCIOSAS Y DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO MAS CONTROL DE CALIDAD
INTERLABORATORIAL.

6.- Procesamiento de Datos: ......

Respecto a la caracteristica del equipo en cesidn de uso, en procesamiento de datos se indica: 5) Almacenamiento de
resultados de paciente de 40,000 a méas

Al respecto cabe mencionar que en la actualidad la automatizacion de los laboratorios hace que los resultados emitidos
por el equipo sean almacenados directamente en las bases de datos a través los servidores donde trabajan los sistemas
de gestién de laboratorio (Software LIS), quedando esta informaciéon para consulta en cualquier momento, ya que esto es
muy mas agil y dindmico para el dia a dia, pues podria resultar mas complejo revisar los histéricos pasados de una
muestra 40,000 pacientes en las pantallas del analizador.

Ademas, es importante mencionar que cada fabricante, presenta los datos y capacidades de almacenamiento en el
formato propio de cada equipo, por lo cual esta caracteristica limita la pluralidad de postores.

Por lo expuesto solicitamos amablemente al comité y para permitir una mayor pluralidad de postores, aceptar una
capacidad de almacenamiento de 10,000 resultados o 30 dias a mas.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: a Pagina: 42
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

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

En el numeral 6.2 en la especificacion del equipo, procesamiento de datos, se acepta y modifica segun:Almacenamiento
de resultados de pacientes de 10,000 a mas.

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: PRODUCTOS ROCHEQFSA Hora de envio : 23:41:24
Consulta: Nro. 43

Consulta/Observacion:

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION EN USO PARA REACTIVOS PARA
HORMONAS, INFECCIOSAS Y DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO MAS CONTROL DE CALIDAD
INTERLABORATORIAL.

9.- SOPORTE TECNICO: ¢¢,

Respecto a la atencidn correctiva inmediata, es importante mencionar que una vez reportado el incidente, habrd un
tiempo de demora mientras una persona llegar a brindar atencién a la entidad, por lo cual el termino inmediato no resulta
preciso ni objetivo.

Por lo expuesto, solicitamos amablemente al comité, considerar para la atenciéon de correctivos un tiempo maximo de
hasta 4 horas para la atencion presencial de servicio técnico.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: a Pagina: 48
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado.

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

En el numeral 6.2 en la especificacion del equipo, soporte tecnico, se acepta y modifica segin:"con un tiempo maximo de
hasta 4 horas para la atencion presencial, durante las 24 horas y los 7 dias de la semana, con equipos de respaldo
disponible y operativos"

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: PRODUCTOS ROCHEQFSA Hora de envio : 23:41:24
Consulta: Nro. 44

Consulta/Observacion:

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION EN USO PARA REACTIVOS PARA
HORMONAS, INFECCIOSAS Y DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO MAS CONTROL DE CALIDAD
INTERLABORATORIAL.

8.- CONSUMIBLES, CONTROLES Y COMPLEMENTOS: ¢ ..

Es importante mencionar que el control de calidad interno interlaboratorial es un programa de evaluacion entre un grupo
par de laboratorios clinicos, cuyo objetivo es comparar en tiempo real o mediante reportes mensuales los valores y
desplazamientos resultantes de sus controles de calidad internos, por lo cual lo mas importante es la cantidad o grupo par
obtenido para cada analito.

Es por ello que en la actual ISO 15189-2022, NO establece que los controles interlaboratoriales deben ser de tercera
opinién, sino por el contrario, en su actualizacion 2022 sefiala que puede ser de primera y/o tercera opinién siempre que
el grupo par sea lo méas robusto posible, asimismo se informa que la actual Norma Técnica Peruana tampoco lo
establece.

Por lo tanto, solicitamos gentilmente al area usuaria con la finalidad de permitir una mayor pluralidad de postores,
considerar:

Control interno de primera y/o tercera opinion (interlaboratorial)

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: a Pagina: 48
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria,no acepta su consulta porque
un control interlaboratorial de tercera opinién tiene una matriz distinta al fabricante del reactivo, permitiendo un analisis
imparcial, ademas permite comparar en tiempo real nuestro esquipo con otros equipos pares, con la finalidad de realizar
las medidas correctivas necesarias, lo cual nos proporcionaria datos mas fidedignos de la marca y equipo utilizados.

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

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: PRODUCTOS ROCHEQFSA Hora de envio : 23:41:24
Consulta: Nro. 45

Consulta/Observacion:

Respecto al cronograma de entregas.

Es importante aclarar que adecuar el cronograma de entregas de acuerdo a la forma de presentacion de cada postor,
permite disminuir merma de pruebas, lo cual genera sobrecosto afectando directamente al postor que participa del
proceso publico de contratacion.

Cabe mencionar, que la ley de contrataciones del Estado peruano, en su articulo 4, hace mencién al principio de trato
justo e igualitario, que indica lo siguiente. ¢ Todo postor debe tener participacién y acceso para contratar con las
Entidades en condiciones semejantes, estando prohibida la existencia de privilegios, ventajas o prerrogativas. ¢,

Ademas, bajo el mismo articulo, se hace alusion al principio de libre concurrencia y competencia que indica: ¢ En los
procesos de contrataciones se incluirdn regulaciones o tratamientos que fomenten la mas amplia, objetiva e imparcial
concurrencia, pluralidad y participacion de postores.¢,

Por lo expuesto y con la finalidad de tener un trato igualitario para todos los postores, solicitamos amablemente al comité
permitir que el cronograma de entregas sea adaptado de acuerdo a la forma de presentacion de cada postor, cumpliendo
con la entrega del total de pruebas del contrato y asi permitir una mayor pluralidad de postores.

Mismos datos en el numeral 1.9 Cronograma de entregas paginas 20 a la 22

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: 5.9.4 Pagina: 44
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria,No acepta su consulta, puesto

gue el cronograma de entrega se elabora en base al consumo promedio de pruebas del servicio.

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

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



Entidad convocante : HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO - SAN BARTOLOME

Nomenclatura : LP-SM-8-2024-HONADOMANI-SB-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA HORMONAS INFECCIOSASY DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO

MAS CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIAL, PARA EL AREA DE INMUNOLOGIA PARA EL SERVICIO DE
PATOLOGIA CLINICA DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

Ruc/cédigo : 20100177341 Fecha de envio : 27/12/2024
Nombre o Razén social: PRODUCTOS ROCHEQFSA Hora de envio : 23:41:24
Consulta: Nro. 46

Consulta/Observacion:

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO AUTOMATIZADO EN CESION EN USO PARA REACTIVOS PARA
HORMONAS, INFECCIOSAS Y DROGAS TERAPEUTICAS CON EQUIPAMIENTO MAS CONTROL DE CALIDAD
INTERLABORATORIAL.

4.- Caracteristicas: 3) 65 tubos primarios o0 mas

Respecto a las caracteristicas del equipo en cesion de uso, se observa que se indica:3) 65 tubos primarios 0 mas, con la
finalidad de permitir una mayor pluralidad de postores, solicitamos amablemente al comité aceptar equipos con una
capacidad de 50 tubos primarios a mas.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: a Pagina: 42
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:
Segun la nota informativa n°027-2025-SPC-HONADOMANI-SP,emitida por el area usuaria, se acepta lo solicitado

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

En el numeral 6.2 en la caracteriztica del equipo automatizado se acepta y modifica segiin:"50 Tubos primarios 0 mas de
muestras con codigo de barras y alicuotas simultaneamente."

Fecha de Impresion: 17/01/2025 05:51



