PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - HOSPITAL REGIONAL CUSCO

Nomenclatura : AS-SM-8-2024-HRC/UL-1

Nro. de convocatoria: 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ORTOFTALDEHIDO
Ruc/caédigo : 20109161609 Fecha de envio : 25/11/2024
Nombre o Razén social : ROKER PERU SA Hora de envio : 18:08:27

Observacion: Nro. 1

Consulta/Observacion:

Observamos el numeral 1.9. PLAZO DE ENTRA del CAPITULO Il de las bases y EL NUEMRAL 7 de las
Especificaciones Técnicas del CAPITULO IIl de las Bases, debido a que solicitan:

El plazo de entrega se realizara a los cinco (05) dias calendario, contados a partir del dia siguiente de la notificacion de la
orden de compra para la primera entrega, y las siguientes entregas en el mismo plazo de entrega de cinco (5) dias
calendario conforme al cronograma de entrega, en un periodo de 12 meses.

Observamos EL PLAZO DE ENTREGA, debido a que consideramos afecta el principio de PUBLICIDAD que rige en el
Art. 2° de la Ley de Contrataciones del Estado, toda vez que carece de objetividad orientando al incumplimiento
contractual, por tiempos que no son claramente definidos, y que pone en riesgo a los participantes, que, de resultar
ganador de la buena pro, caigan en penalidades o en controversias CON LA ENTIDAD por falta un criterio Gnico que
brinde la informacién clara para la correcta trazabilidad documentaria e informacion tanto para la entidad como para el
proveedor. Al requerir que el plazo de las siguientes entregas sea el mismo plazo de entrega de cinco (5) dias calendario
conforme al cronograma de entrega sin mencionar a partir de qué momento inicia, genera una falta de informacién al
postor que lo hace vulnerable a caer en penalidades en su contra vulnerando totalmente el principio de equidad entre
entidad y proveedor que rige en el Art. 2° de la ley de Contrataciones del estado.

Asimismo, al solicitar un PLAZO DE ENTREGA POCO CLARO, genera trabas en la trazabilidad del proceso, y favorece a
determinados postores de lo contrario afecta la claridad del proceso vulnerando los principios de ¢ competencia y
equidad¢, del Art. 2° de Ley y el Art 16° de la Ley de Contrataciones que estipula en su numeral 16.2 lo siguiente: ¢ Las
especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben formularse de forma objetiva y precisa por
el &rea usuaria; alternativamente pueden ser formulados por el 6rgano a cargo de las contrataciones y aprobados por el
area usuaria. Dichas especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben proporcionar acceso al
proceso de contratacion en condiciones de igualdad y no tienen por efecto la creacion de obstaculos ni direccionamiento
gue perjudiquen la competencia en el mismoy,.

Por los motivos expuestos, en virtud a los principios de transparencia, libertad de concurrencia, igualdad de trato y
competencia que rige en el Art. 2°de la Ley de Contrataciones del Estado y el Art. 29° del reglamento, pedimos al digno
comité de seleccion, MODIFICAR EL NUMERAL 1.9. PLAZO DE ENTRA del CAPITULO Il de las bases y el numeral 7 de
las especificaciones técnicas del CAPITULO Il y SOLICITAR EN LAS BASES INTEGRADAS lo siguiente:

El plazo de entrega se realizara a los cinco (05) dias calendario, contados a partir del dia siguiente de la notificacion de la
orden de compra para la primera entrega, y las siguientes entregas en el mismo plazo de entrega de cinco (5) dias
calendario contados a partir del dia siguiente de la notificaciéon de la orden de compra conforme al cronograma de
entrega, en un periodo de 12 meses.

De lo contrario sustentar documentariamente los motivos TECNICOS LEGALES del porqué no se acoge la observacion;
asimismo, demuestren documentariamente la pluralidad de postores y marcas.

Por dltimo, el numeral 72.4 del Art. 74 del D.S. N° 344-2018-EF ¢ Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado,

qgue establece que LA ABSOLUCION SE REALIZA DE MANERA MOTIVADA, conforme a lo dispuesto en la Ley de
Contrataciones del Estado, formule su absolucién de manera fundamentada, por lo que estaremos atentos.
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - HOSPITAL REGIONAL CUSCO

Nomenclatura : AS-SM-8-2024-HRC/UL-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ORTOFTALDEHIDO
Acapite de las bases:  Seccion: General Numeral: 1.9 Literal: CAP Il Pagina: 15

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

Literal a), c) y e) del Art. 2° de la ley y el Art. 29° del Reglamento.

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

SE ACOGE: Se incorpora el plazo de entrega de 5 dias a partir de la notificacion de la orden de compra.

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

El plazo de entrega se realizara a los cinco (05) dias calendario, contados a partir del dia siguiente de la notificacion de la
orden de compra para la primera entrega, y las siguientes entregas en el mismo plazo de entrega de cinco (5) dias
calendario contados a partir del dia siguiente de la notificacion de la orden de compra conforme al cronograma de
entrega, en un periodo de 12 meses.
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - HOSPITAL REGIONAL CUSCO

Nomenclatura : AS-SM-8-2024-HRC/UL-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ORTOFTALDEHIDO
Ruc/cédigo : 20109161609 Fecha de envio : 25/11/2024
Nombre o0 Razén social : ROKER PERU SA Hora de envio : 18:08:27
Observacion: Nro. 2

Consulta/Observacion:

Observamos el numeral 2.2.1.1- DOCUMENTOS APARA LA ADMISION DE LA OFERTA- y el numeral 12 ¢Requisitos
del Proveedor¢, del CAPITULO Il de las Bases, debido a que no solicitan:

Copia simple de Protocolo o certificado de analisis emitido por el fabricante.

Observamos que no se considerd copia de certificado o protocolo de analisis emitido por el fabricante dentro de los
documentos para la admisién de la oferta del numeral 2.2.1.1 de las bases, ni tampoco dentro de los requisitos del
proveedor solicitados en la especificacion técnica, a pesar de que dicho documento es aprobado por DIGEMID en base a
los analisis y propiedades declaradas en la norma técnica del fabricante para la obtencion del registro sanitario; asimismo,
dicho documento es emitido por el fabricante para cada lote producido el cual contiene el control de calidad realizado al
producto y que este cumpla con los pardmetros y propiedades declaradas en un andlisis organoléptico y microbioldgico,
ademas de contener datos importantes como la fecha de vencimiento del producto, fecha de andlisis, normas técnicas de
referencia, controles de volumen y otras propiedades que son de fundamental importancia para la correcta evaluacion del
comité de seleccion.

Asimismo, no requerir copia del certificado o protocolo de andlisis, genera suspicacias de favoritismos a determinada
marca extranjera y postor que falta de un lote actual importado, busca excluir un documento técnico de fundamental
importancia que brinda informacion relevante y sustancial del producto ofertado, pero que se ve excluido sin razén valida,
hecho que afecta la claridad del proceso vulnerando los principios de ¢,competencia y equidad¢, del Art. 2° de Ley y el Art
16° de la Ley de Contrataciones que estipula en su numeral 16.2 lo siguiente: ¢Las especificaciones técnicas, términos de
referencia o expediente técnico deben formularse de forma objetiva y precisa por el area usuaria; alternativamente
pueden ser formulados por el érgano a cargo de las contrataciones y aprobados por el area usuaria. Dichas
especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben proporcionar acceso al proceso de
contratacion en condiciones de igualdad y no tienen por efecto la creacién de obstaculos ni direccionamiento que
perjudiquen la competencia en el mismoyg,.

Por los motivos expuestos, en virtud a los principios de transparencia, libertad de concurrencia, igualdad de trato y
competencia que rige en el Art. 2°de la Ley de Contrataciones del Estado y el Art. 29° del reglamento, pedimos al digno
comité de seleccion, MODIFICAR el numeral 2.2.1.1- DOCUMENTOS APARA LA ADMISION DE LA OFERTA- vy el
numeral 12 ¢Requisitos del Proveedor¢, del CAPITULO Il de las Bases y SOLICITAR EN LAS BASES INTEGRADAS lo
siguiente:

Copia simple de Protocolo o certificado de analisis emitido por el fabricante.
De lo contrario sustentar documentariamente los motivos TECNICOS LEGALES del porqué no se acoge la observacion;
asimismo, demuestren documentariamente la pluralidad de postores y marcas.

Por ultimo, el numeral 72.4 del Art. 74 del D.S. N° 344-2018-EF ¢Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estadog,
gue establece que LA ABSOLUCION SE REALIZA DE MANERA MOTIVADA, conforme a lo dispuesto en la Ley de
Contrataciones del Estado, formule su absolucion de manera fundamentada, por lo que estaremos atentos.

Acépite de las bases : Seccion: General Numeral: 2.2.1.1 Literal: CAP llI Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Literal a), ¢) y e) del Art. 2° de la ley y el Art. 29° del Reglamento.

Analisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACOGE: Se incorporard en las bases integradas la presentacion de Copia simple de Protocolo o certificado de analisis
emitido por el fabricante.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
DOCUMENTOS APARA LA ADMISION DE LA OFERTA: Copia simple de Protocolo o certificado de analisis emitido por el
fabricante u otro documento equivalente de los insumos médicos
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - HOSPITAL REGIONAL CUSCO

Nomenclatura : AS-SM-8-2024-HRC/UL-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ORTOFTALDEHIDO
Ruc/cédigo : 20109161609 Fecha de envio : 25/11/2024
Nombre o0 Razén social : ROKER PERU SA Hora de envio : 18:08:27
Observacion: Nro. 3

Consulta/Observacion:

Observamos la especificacion técnica del item N° 1 (ORTOFTARALDEHIDO AL 0.55%), debido a que solicitan la
siguiente caracteristica:

¢, PH Neutro (7.0 -7.5).

Observamos la caracteristica solicitada, debido que resulta una caracteristica que se configura como una total limitante
de la pluralidad de postores y marcas, toda vez que direcciona el item a determinada marca extranjera y postor Unico que
posee su producto bajo ese rango de PH, existiendo en el mercado otros productos de calidad que cumplen con las
exigencias técnicas y normativas que exige la Autoridad Sanitaria Nacional para otorgarle el Registro Sanitario y autorizar
su comercializacion a nivel nacional, y que quedan fuera de competencia al poseer PH en un rango mayor a requerido y
gue no afecta en nada la eficacia del producto, pero que la especificacion técnica excluye de forma arbitraria en contra los
principios de pluralidad de postores y marcas que promueve la Ley de contrataciones y sendos pronunciamientos del
Tribunal de Contrataciones del OSCE.

Cabe mencionar que la caracteristica requerida, beneficia exclusivamente al producto CIDEX OPA que comercializa la
empresa PATINUM CORP SRL, como se puede apreciar en la documentacion técnica que la mencionada empresa
presenta y publica para deferentes procedimientos de seleccién.

Cabe mencionar que, de seguir solicitando en las caracteristicas del producto, que favorece a determinado postor y
excluyendo a otras empresas postoras, vulnera totalmente los principios de ¢ competencia y la libertad de concurrenciag,
del Art. 2° de Ley y el Art. 29° del reglamento de contrataciones del estado, que en su inciso 29.4. Estipula: ¢EN LA
DEFINICION DEL REQUERIMIENTO NO SE HACE REFERENCIA A FABRICACION O PROCEDENCIA,
PROCEDIMIENTO DE FABRICACION, MARCAS, PATENTES O TIPOS, ORIGEN O PRODUCCION DETERMINADOS,
NI DESCRIPCION QUE ORIENTE LA CONTRATACION HACIA ELLOS, SALVO QUE LA ENTIDAD HAYA
IMPLEMENTADO EL CORRESPONDIENTE PROCESO DE ESTANDARIZACION DEBIDAMENTE AUTORIZADO POR
SU TITULAR, EN CUYO CASO SE AGREGAN LAS PALABRAS ;0 EQUIVALENTE¢, A CONTINUACION DE DICHA
REFERENCIA;,.

También la caracteristica observada contraviene lo dispuesto en el Art. 16, que en su inciso 16.2 estipula lo siguiente:
¢Las especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben formularse de forma objetiva y precisa
por el area usuaria; alternativamente pueden ser formulados por el érgano a cargo de las contrataciones y aprobados por
el area usuaria. Dichas especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben proporcionar acceso
al proceso de contratacién en condiciones de igualdad y no tienen por efecto la creacion de obstaculos ni
direccionamiento que perjudiquen la competencia en el mismog,.

Por los motivos expuestos, en virtud a los principios libertad de concurrencia y competencia que rige en el Art. 2°de la Ley
de Contrataciones del Estado y el Art. 29° del reglamento, pedimos al digno comité AMPLIAR LAS ESPECIFICACIONES
DE ITEM 1 (ORTOFTARALDEHIDO AL 0.55%), y solicitar como la caracteristica:

¢ PH6.5-8.0.

De lo contrario, sustentar los motivos técnicos del por qué no se acoge lo solicitado.

Por ultimo, el numeral 72.4 del Art. 74 del D.S. N° 344-2018-EF ¢;Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estadog,
gue establece que LA ABSOLUCION SE REALIZA DE MANERA MOTIVADA, conforme a lo dispuesto en la Ley de
Contrataciones del Estado, formule su absolucion de manera fundamentada, por lo que estaremos atentos.

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

Literal a), c) y e) del Art. 2° de la ley y el Art. 29° del Reglamento.
Anélisis respecto de la consulta u observacién:

SE ACOGE: Se aceptara el pHde 6,5- 8
Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
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Entidad convocante :

Nomenclatura :

Nro. de convocatoria :
Objeto de contratacion :
Descripcion del objeto :

GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - HOSPITAL REGIONAL CUSCO

AS-SM-8-2024-HRC/UL-1

1

Bien

ADQUISICION DE ORTOFTALDEHIDO

CARACTERISTICAS

pH (puro): 6.5 - 8

Fecha de Impresion:

20/12/2024 06:38



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - HOSPITAL REGIONAL CUSCO

Nomenclatura : AS-SM-8-2024-HRC/UL-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ORTOFTALDEHIDO
Ruc/cédigo : 20109161609 Fecha de envio : 25/11/2024
Nombre o0 Razén social : ROKER PERU SA Hora de envio : 18:08:27
Observacion: Nro. 4

Consulta/Observacion:

Observamos la especificacion técnica del item N° 1 (ORTOFTARALDEHIDO AL 0.55%), debido a que solicitan la
siguiente caracteristica:

ACCION ANTIMICROBIANA:

BACTERICIDA ¢ STAPHYLOCOCCUS AUREUS ¢, SALMONELLA CHOLERAESUIS ¢, PSEUDOMONAS AERUGINOSA
¢, ESCHERICHIA COLI

FUNGICIDA ¢ TRICHOPHYTON MENTAGROPHYTES ¢, CANDIDA ALBICANS

MICROBACTERICIDA ¢ MYCOBACTERIUM SMEGMATIS ¢ MYCOBACTERIUM BOVIS (BCG) ¢, MYCOBACTERIUM
MASILIENSE ¢ MYCOBACTERIUM ¢ MYCOBACTERIUM TERRAE

ESPORICIDA ¢, BACTILUS SUBTILIS ¢, CLOSTRIDIUM SPORAGENES

Observamos la caracteristica solicitada, toda vez que representa una total barrera de ingreso a la pluralidad de marcas y
de postores, ya que favorece s6lo a una determinada marca de origen extranjero, con criterios meramente comerciales,
dejando fuera de competencia a productos de origen nacional que cumplen con todos los requerimientos técnicos
normativos que sefiala el D.S. N° 016-2011 y sus modificatorias, y que es base para que la Autoridad Sanitaria Nacional
le admita y otorgue el registro sanitario como Dispositivo Médico de CLASE III.

Cabe seialar que las bacterias, hongos , bacilo tuberculosis y esporas requeridas de forma detallada y particular en la
especificacién técnica de las bases, es copia literal de la ficha, literatura y documentacion técnica del producto CIDEX
OPA que comercializa la empresa PATINUM CORP SRL, que presenta en distintos procedimientos de seleccion como
parte de su oferta técnica, hecho que, de no ser corregido, evidenciaria un parcializado favoritismo y direccionamiento a
la marca y proveedor sefialados, lo que esta contrario a la Ley de Contrataciones y vulnera de forma irrefutable los
principios de COMPENECIA y LIBERTAD DE CONCURRENCIA del Ar. 2° de la Ley y sendos pronunciamientos del
Tribunal de Contrataciones del Estado, por ser un hecho que pasible de investigacion que resta claridad al proceso de
seleccion.

Asimismo requerir, una caracteristicas tan particulares y rebuscadas que son copia literal de los microorganismos
(bacterias, hogos, tuberculosis y espora) que oferta una sola marca y empresa en su literatura y documentacion técnica,
es un total atropello a la pluralidad que promueve la Ley de Contrataciones, y vulnera totalmente los principios de
¢competencia y la libertad de concurrencia¢, del Art. 2° de la Ley de Contrataciones del estado, y el 29° del reglamento de
contrataciones del estado, que en su inciso 29.4. Estipula: ¢ EN LA DEFINICION DEL REQUERIMIENTO NO SE HACE
REFERENCIA A FABRICACION O PROCEDENCIA, PROCEDIMIENTO DE FABRICACION, MARCAS, PATENTES O
TIPOS, ORIGEN O PRODUCCION DETERMINADOS, NI DESCRIPCION QUE ORIENTE LA CONTRATACION HACIA
ELLOS, SALVO QUE LA ENTIDAD HAYA IMPLEMENTADO EL CORRESPONDIENTE PROCESO DE
ESTANDARIZACION DEBIDAMENTE AUTORIZADO POR SU TITULAR, EN CUYO CASO SE AGREGAN LAS
PALABRAS ;O EQUIVALENTE¢ A CONTINUACION DE DICHA REFERENCIA,.

También la caracteristica observada contraviene lo dispuesto en el Art. 16, que en su inciso 16.2 estipula lo siguiente:
¢ Las especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben formularse de forma objetiva y precisa
por el area usuaria; alternativamente pueden ser formulados por el 6rgano a cargo de las contrataciones y aprobados por
el area usuaria. Dichas especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben proporcionar acceso
al proceso de contratacién en condiciones de igualdad y no tienen por efecto la creacidon de obstaculos ni
direccionamiento que perjudiquen la competencia en el mismog,.

Por los motivos expuestos, en virtud a los principios de transparencia, libertad de concurrencia, igualdad de trato y
competencia que rige en el Art. 2°de la Ley de Contrataciones del Estado, Art. 16° de la Ley de Contrataciones y el Art.
29° del reglamento, pedimos al digno comité de seleccion AMPLIAR LAS ESPECIFICACIONES DE ITEM 1
(ORTOFTARALDEHIDO AL 0.55%), y solicitar DEM ANERA GENERAL SIN DETALLAR MICROORGANISMOS
PARTICULARES, LA ACREDITACION DE CARACTERISTICAS en las bases integradas de la siguiente manera:
ACCION ANTIMICROBIANA:

ACCION BACTERICIDA, FUNGICIDA, MICROBACTERICIDA, VIRUCIDA Y ESPORICIDA, SUSTENTAR CON
DOCUMENTACION TECNICA EMITIDA POR EL FABRICANTE (LITERATURA Y/O FICHA Y/O FOLLETO Y/O
MANUAL)
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - HOSPITAL REGIONAL CUSCO

Nomenclatura : AS-SM-8-2024-HRC/UL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ORTOFTALDEHIDO

O ENSAYOS EN LABORATORIOS RECONOCIDOS EXTERNO AL FABRICANTE.

Delo contrario, sustentar los motivos técnicos legales de su decision conforme a ley.

Por ultimo, el numeral 72.4 del Art. 74 del D.S. N° 344-2018-EF ¢Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estadog,
gue establece que LA ABSOLUCION SE REALIZA DE MANERA MOTIVADA, conforme a lo dispuesto en la Ley de
Contrataciones del Estado, pedimos nos haga llegar una respuesta fundamentada de lo observado, por lo que estaremos
atentos.

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

Literal a), b) c) y e) del Art. 2°, articulo 16 de la ley y el Art. 29° del Reglamento.
Andlisis respecto de la consulta u observacién:

SE ACOGE PARCIALMENTE: Se solicitard de manera general que el producto cuente con accion antimicrobiana,
especificamente con propiedades bactericidas, fungicidas, micobactericidas, virucidas y esporicidas. Sin embargo, la
presentacion de documentacion técnica emitida por el fabricante (como literatura, ficha técnica, folleto, manual) o ensayos
realizados en laboratorios externos reconocidos sera opcional, dado que estos documentos no fueron solicitados
inicialmente y podrian representar una barrera para otros postores. El cumplimiento de las especificaciones técnicas
estard sujeto al Anexo 3: Declaracion Jurada de Cumplimiento de las Especificaciones Técnicas.

Precisién de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
PROPIEDADES - Accién Antimicrobiana:

Bactericida

Fungicida

Microbactericida

Esporicida

Virucida
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - HOSPITAL REGIONAL CUSCO

Nomenclatura : AS-SM-8-2024-HRC/UL-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ORTOFTALDEHIDO
Ruc/cédigo : 20109161609 Fecha de envio : 25/11/2024
Nombre o0 Razén social : ROKER PERU SA Hora de envio : 18:08:27
Observacion: Nro. 5

Consulta/Observacion:

Observamos la especificacion técnica del item N° 1 (ORTOFTARALDEHIDO AL 0.55%), debido a que solicitan la
siguiente caracteristica:

Recomendado para efecto bactericida, fungicida y micobactericida

Tuberculoide: 7 min.

Desinfeccion de alto nivel completa (efecto esporicida): 10 minutos.

Observamos la caracteristica solicitada, toda vez que representa una total barrera de ingreso a la pluralidad de marcas y
de postores, ya que favorece sélo a una determinada marca de origen extranjero, con criterios meramente comerciales,
dejando fuera de competencia a productos de origen nacional que cumplen con todos los requerimientos técnicos
normativos que sefiala el D.S. N° 016-2011 y sus modificatorias, y que es base para que la Autoridad Sanitaria Nacional
le admita y otorgue el registro sanitario como Dispositivo Médico de CLASE IlI.

Cabe mencionar que los tiempos de accion solicitados para efecto bactericida, fungicida y micobactericida Tuberculide: 7
min. Y Desinfeccién de alto nivel completa (efecto esporicida): 10 minutos es copia literal de la ficha, literatura y
documentacion técnica del producto CIDEX OPA que comercializa la empresa PATINUM CORP SRL, que presenta en
distintos procedimientos de seleccién como parte de su oferta técnica, hecho que, de no ser corregido, evidenciaria un
parcializado favoritismo y direccionamiento a la marca y proveedor sefialados, lo que esta contrario a la Ley de
Contrataciones y vulnera de forma irrefutable los principios de COMPENECIA y LIBERTAD DE CONCURRENCIA del Ar.
2° de la Ley y sendos pronunciamientos del Tribunal de Contrataciones del Estado, por ser un hecho que pasible de
investigacién que resta claridad al proceso de seleccion. Cabe mencionar que en las especificaciones técnicas no se
menciona accién sobre virus, a pesar de ser microorganismos presentes en recurrentes infecciones intrahospitalarias y
gue no son tomadas en consideracién en la especificacion.

También sefialamos que a nivel nacional e internacional, existen metodologias de andlisis validadas que utilizan distintos
tiempos de contacto para determinar ciertas caracteristicas, asegurando, tiempos realistas que tengan un efecto
significativo en la mayoria de microorganismos, como es el caso de esporas resistentes cuyo tiempo se extiende hasta 30
minutos que asegura una DAN eficiente, ya que solicitar tiempos menores, se basa en esporas simples y poco resistentes
gue solo sirven para fines comerciales y manipular especificaciones direccionadas.

Asimismo requerir, una caracteristicas tan particulares y rebuscadas que son copia literal de los microorganismos y
tiempos de accién que oferta una sola marca y empresa en su literatura y documentacion técnica, es un total atropello a
la pluralidad que promueve la Ley de Contrataciones, y vulnera totalmente los principios de ¢competencia y la libertad de
concurrencia¢, del Art. 2° de la Ley de Contrataciones del estado, y el 29° del reglamento de contrataciones del estado,
que en su inciso 29.4. Estipula: ¢EN LA DEFINICION DEL REQUERIMIENTO NO SE HACE REFERENCIA A
FABRICACION O PROCEDENCIA, PROCEDIMIENTO DE FABRICACION, MARCAS, PATENTES O TIPOS, ORIGEN O
PRODUCCION DETERMINADOS, NI DESCRIPCION QUE ORIENTE LA CONTRATACION HACIA ELLOS, SALVO QUE
LA ENTIDAD HAYA IMPLEMENTADO EL CORRESPONDIENTE PROCESO DE ESTANDARIZACION DEBIDAMENTE
AUTORIZADO POR SU TITULAR, EN CUYO CASO SE AGREGAN LAS PALABRAS (O EQUIVALENTE¢ A
CONTINUACION DE DICHA REFERENCIA¢.

También la caracteristica observada contraviene lo dispuesto en el Art. 16, que en su inciso 16.2 estipula lo siguiente:
¢Las especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben formularse de forma objetiva y precisa
por el &rea usuaria; alternativamente pueden ser formulados por el érgano a cargo de las contrataciones y aprobados por
el area usuaria. Dichas especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben proporcionar acceso
al proceso de contratacion en condiciones de igualdad y no tienen por efecto la creacion de obstaculos ni
direccionamiento que perjudiquen la competencia en el mismog,.

Por los motivos expuestos, en virtud a los principios de transparencia, libertad de concurrencia, igualdad de trato y

competencia que rige en el Art. 2°de la Ley de Contrataciones del Estado, Art. 16° de la Ley de Contrataciones y el Art.
29° del reglamento, pedimos al digno comité de seleccion AMPLIAR LAS
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - HOSPITAL REGIONAL CUSCO

Nomenclatura : AS-SM-8-2024-HRC/UL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ORTOFTALDEHIDO

ESPECIFICACIONES DE iTEM 1 (ORTOFTARALDEHIDO AL 0.55%), y solicitar como la caracteristica en las bases
integradas los siguiente:

Recomendado para efecto bactericida, fungicida, virucida y micobactericida: de 5 min a 10 min.
Desinfeccion de alto nivel completa (efecto esporicida): De 10 a 30 minutos.

Delo contrario, sustentar los motivos técnicos legales de su decision conforme a ley.

Por altimo, el numeral 72.4 del Art. 74 del D.S. N° 344-2018-EF ¢ Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado,
gue establece que LA ABSOLUCION SE REALIZA DE MANERA MOTIVADA, conforme a lo dispu

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

Literal a), b) c) y e) del Art. 2°, articulo 16 de la ley y el Art. 29° del Reglamento.

Andlisis respecto de la consulta u observacién:

SE ACOGE: Se incluira en las bases integradas el tiempo de inmersion recomendado para efecto bactericida, fungicida,
virucida y micobactericida: de 5 min a 10 min. En respuesta a otra consulta la

Desinfeccion de alto nivel completa (efecto esporicida): De 5 a 30 minutos.

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

Recomendado para efecto bactericida, fungicida, virucida y microbactericida: De 5 a 10 minutos.
Desinfeccién de alto nivel completa (efecto esporicida): De 5 a 30 minutos.
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - HOSPITAL REGIONAL CUSCO

Nomenclatura : AS-SM-8-2024-HRC/UL-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ORTOFTALDEHIDO
Ruc/cédigo : 20109161609 Fecha de envio : 25/11/2024
Nombre o0 Razén social : ROKER PERU SA Hora de envio : 18:08:27
Observacion: Nro. 6

Consulta/Observacion:

Observamos la especificacion técnica del item N° 1 (ORTOFTARALDEHIDO AL 0.55%), debido a que solicitan la
siguiente caracteristica:

COMPOSICION:

- ORTOALDEHIDO

- COADYUVANTE: DI-HIDROGENO FOSFATO DE POTASIO

- BENZOTRIAZOL

- ACIDO CITRICO

- ADITIVO: AGUA

Observamos la composicion solicitada, toda vez que representa una total barrera de ingreso a la pluralidad de marcas y
de postores, ya que favorece sélo a una determinada marca de origen extranjero, con criterios meramente comerciales,
dejando fuera de competencia a productos de origen nacional que cumplen con todos los requerimientos técnicos
normativos que sefiala el D.S. N° 016-2011 y sus modificatorias, y que es base para que la Autoridad Sanitaria Nacional
le admita y otorgue el registro sanitario como Dispositivo Médico de CLASE IlI.

Cabe mencionar que la composicion requerida es copia literal de la ficha, literatura y documentacion técnica del producto
CIDEX OPA que comercializa la empresa PATINUM CORP SRL, que presenta en distintos procedimientos de seleccion
como parte de su oferta técnica, hecho que, de no ser corregido, evidenciaria un parcializado favoritismo y
direccionamiento a la marca y proveedor sefialados, lo que esta contrario a la Ley de Contrataciones y vulnera de forma
irrefutable los principios de COMPENECIA y LIBERTAD DE CONCURRENCIA del Ar. 2° de la Ley y sendos
pronunciamientos del Tribunal de Contrataciones del Estado, por ser un hecho que pasible de investigacion que resta
claridad al proceso de seleccién.

Asimismo requerir, una composicion particular y direccionada, es un total atropello a la pluralidad que promueve la Ley de
Contrataciones, y vulnera totalmente los principios de ¢competencia y la libertad de concurrencia¢, del Art. 2° de la Ley de
Contrataciones del estado, y el 29° del reglamento de contrataciones del estado, que en su inciso 29.4. Estipula: ¢EN LA
DEFINICION DEL REQUERIMIENTO NO SE HACE REFERENCIA A FABRICACION O PROCEDENCIA,
PROCEDIMIENTO DE FABRICACION, MARCAS, PATENTES O TIPOS, ORIGEN O PRODUCCION DETERMINADOS,
NI DESCRIPCION QUE ORIENTE LA CONTRATACION HACIA ELLOS, SALVO QUE LA ENTIDAD HAYA
IMPLEMENTADO EL CORRESPONDIENTE PROCESO DE ESTANDARIZACION DEBIDAMENTE AUTORIZADO POR
SU TITULAR, EN CUYO CASO SE AGREGAN LAS PALABRAS ;0 EQUIVALENTE,;, A CONTINUACION DE DICHA
REFERENCIA;..

También la caracteristica observada contraviene lo dispuesto en el Art. 16, que en su inciso 16.2 estipula lo siguiente:
¢Las especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben formularse de forma objetiva y precisa
por el &rea usuaria; alternativamente pueden ser formulados por el érgano a cargo de las contrataciones y aprobados por
el area usuaria. Dichas especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben proporcionar acceso
al proceso de contratacién en condiciones de igualdad y no tienen por efecto la creacion de obstaculos ni
direccionamiento que perjudiquen la competencia en el mismog,.

Por los motivos expuestos, en virtud a los principios de transparencia, libertad de concurrencia, igualdad de trato y
competencia que rige en el Art. 2°de la Ley de Contrataciones del Estado, Art. 16° de la Ley de Contrataciones y el Art.
29° del reglamento, pedimos al digno comité de seleccion MODIFICAR Y AMPLIAR LAS ESPECIFICACIONES DE iTEM
1 (ORTOFTARALDEHIDO AL 0.55%), y solicitar de forma general en las bases integradas lo siguiente compaosicién:

COMPOSICION:
- ORTOALDEHIDO 0.55%

Delo contrario, sustentar los motivos técnicos legales de su decision conforme a ley.
Por dltimo, el numeral 72.4 del Art. 74 del D.S. N° 344-2018-EF ¢ Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estadog,
gue establece que LA ABSOLUCION SE REALIZA DE MANERA MOTIVADA, conforme a lo dispuesto en la
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - HOSPITAL REGIONAL CUSCO

Nomenclatura : AS-SM-8-2024-HRC/UL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ORTOFTALDEHIDO

Ley de Contrataciones del Estado, pedimos nos haga llegar una respuesta fundamentada de lo observado, por lo que
estaremos atentos.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 3.1 Literal: CAP llI Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Literal a), b) ¢) y e) del Art. 2°, articulo 16 de la ley y el Art. 29° del Reglamento.
Analisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACOGE : Se indicara en la composicion solo ORTOFALDEHIDO 0.55%

Precisién de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
COMPOSICION:
- ORTOALDEHIDO 0.55%
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - HOSPITAL REGIONAL CUSCO

Nomenclatura : AS-SM-8-2024-HRC/UL-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ORTOFTALDEHIDO
Ruc/cédigo : 20109161609 Fecha de envio : 25/11/2024
Nombre o0 Razén social : ROKER PERU SA Hora de envio : 18:08:27
Observacion: Nro. 7

Consulta/Observacion:

Observamos la especificacién técnica del item ORTOFTALDEHIDO AL 0.55%, debido a que solicitan la caracteristica:
VERIFICACION DE CONCENTRACION:

TIRA O CINTA REACTIVA QUE PERMITE VERIFICAR LA CONCENTRACION DEL PRINCIPIO ACTIVO (40 TIRAS
POR BOTE).

Observamos la caracteristica solicitada, toda vez que representa una total barrera de ingreso a la pluralidad de marcas y
de postores, ya que favorece s6lo a una determinada marca de origen extranjero, con criterios meramente comerciales,
dejando fuera de competencia a productos de origen nacional que cumplen con todos los requerimientos técnicos
normativos que sefiala el D.S. N° 016-2011 y sus modificatorias, y que es base para que la Autoridad Sanitaria Nacional
le admita y otorgue el registro sanitario como Dispositivo Médico de CLASE III.

Cabe mencionar que la caracteristica requerida es copia literal de la ficha, literatura y documentacién técnica del
producto CIDEX OPA que comercializa la empresa PATINUM CORP SRL, que presenta en distintos procedimientos de
seleccidon como parte de su oferta técnica, hecho que, de no ser corregido, evidenciaria un parcializado favoritismo y
direccionamiento a la marca y proveedor sefialados, lo que esta contrario a la Ley de Contrataciones y vulnera de forma
irrefutable los principios de COMPENECIA y LIBERTAD DE CONCURRENCIA del Ar. 2° de la Ley y sendos
pronunciamientos del Tribunal de Contrataciones del Estado, por ser un hecho que pasible de investigacion que resta
claridad al proceso de seleccion.

Dicha caracteristica representa una barrera de ingreso que limita la pluralidad de postores y marcas, toda vez que
direcciona el item a determinada marca y deja fuera de competencia a productos que cuentan con frasco con 15 tiras por
galén ofertado y con menor tiempo para accionar una correcta lectura en la solucién, los cuales manejan tiempos que van
a partir de 20 segundos, y que a pesar de cumplir con todas las exigencias técnicas y normativas que exige la DIGEMID
para la inscripcion y obtencion de su Registro Sanitario como DISPOSITIVO MEDICO DE CLASE il y poseer estudios de
efectividad que demuestran su eficacia frente a microorganismos patégenos, quedan fuera de competencia por una
caracteristica totalmente rebuscada.

Cabe sefalar que solicitar una caracteristica, que solo se favorece a productos de origen extranjero, generando una
barrera de ingreso a productos nacionales sin ninglin argumento técnico valido, solo direcciona el item a determinada
empresa y proveedor Gnico, genera limitantes y barreras, vulnera totalmente los principios de competencia y libre
concurrencia que rige el Art. 2 de la Ley de Contrataciones del Estado, asi como el Art. 29° del Relajamente de la Ley de
Contrataciones que estipula en su inciso 29.4. Estipula: ¢EN LA DEFINICION DEL REQUERIMIENTO NO SE HACE
REFERENCIA A FABRICACION O PROCEDENCIA, PROCEDIMIENTO DE FABRICACION, MARCAS, PATENTES O
TIPOS, ORIGEN O PRODUCCION DETERMINADOS, NI DESCRIPCION QUE ORIENTE LA CONTRATACION HACIA
ELLOS, SALVO QUE LA ENTIDAD HAYA IMPLEMENTADO EL CORRESPONDIENTE PROCESO DE
ESTANDARIZACION DEBIDAMENTE AUTORIZADO POR SU TITULAR, EN CUYO CASO SE AGREGAN LAS
PALABRAS ;O EQUIVALENTE¢ A CONTINUACION DE DICHA REFERENCIA,.

También la caracteristica observada contraviene lo dispuesto en el Art. 16, que en su inciso 16.2 estipula lo siguiente:
¢Las especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben formularse de forma objetiva y precisa
por el &rea usuaria; alternativamente pueden ser formulados por el érgano a cargo de las contrataciones y aprobados por
el area usuaria. Dichas especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben proporcionar acceso
al proceso de contratacién en condiciones de igualdad y no tienen por efecto la creacion de obstaculos ni
direccionamiento que perjudiquen la competencia en el mismog,.

Por lo expuesto y en virtud a los principios de libertad de concurrencia y competencia que rige en el Art. 2°de la Ley de
Contrataciones del Estado y el Art. 29° del reglamento, solicitamos al comité de seleccion, para el item N° 1
(ORTOFTALDEHIDO AL 0.55%,), AMPLIAR la especificacion técnica y solicitar en las bases integradas la caracteristica:
Incluir un frasco con 15 tiras reactivas por cada galon o frasco de 40 tiras por cada 3 galones ofertado para medir la
Concentracién Minima Efectiva (CME), en un tiempo de 20 a 90 segundos. Rango de CME de 0.55% a 0.30%

De lo contrario, sustentar los motivos técnicos legales de su decision conforme a ley.

Por altimo, el numeral 72.4 del Art. 74 del D.S. N° 344-2018-EF ¢ Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estadog,
gue establece que LA ABSOLUCION SE REALIZA DE MANERA MOTIVADA, conforme a lo dispuesto en la Ley de
Contrataciones del Estado, pedimos nos haga llegar una respuesta fundamentada de lo observado, por

Fecha de Impresion: 20/12/2024 06:38



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - HOSPITAL REGIONAL CUSCO

Nomenclatura : AS-SM-8-2024-HRC/UL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ORTOFTALDEHIDO

lo que estaremos atentos.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: CAP llI Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Literal a), b) c) y €) del Art. 2°, articulo 16 de la ley y el Art. 29° del Reglamento.

Analisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACOGE PARCIALMENTE: Se solicitara la inclusion de un frasco con 15 tiras reactivas por cada galén o frasco de 40
tiras por cada 3 galones ofertado para medir la Concentracion Minima Efectiva (CME), Sin embargo, no se acepta la
especificacion de un tiempo de 20 a 90 segundos ni el rango de 0.55% a 0.30%, ya que estos pardmetros no estaban
inicialmente establecidos y podrian constituir una barrera para otros postores.

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

Incluir un frasco con 15 tiras reactivas por cada galdn o frasco de 40 tiras por cada 3 galones ofertado para medir la
Concentracién Minima Efectiva (CME).
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - HOSPITAL REGIONAL CUSCO

Nomenclatura : AS-SM-8-2024-HRC/UL-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ORTOFTALDEHIDO
Ruc/cédigo : 20109161609 Fecha de envio : 25/11/2024
Nombre o0 Razén social : ROKER PERU SA Hora de envio : 18:08:27
Observacion: Nro. 8

Consulta/Observacion:

Observamos el literal B (Experiencia del Postor en la Especialidad) DEL NUMERAL 3.2.- REQUISITOS DE
CALIFICACION- del CAPITULO IlIl REQUERIMIENTO, de las bases, debido a que solicitan:

Se consideran bienes similares a todos los agentes desinfectantes y esterilizantes de alto nivel asi como: Glutaraldehido,
Acido peracético, Perdxido de hidrégeno, Compuestos de amonio cuaternario (Quats), Acido hipocloroso.

Observamos el requisito mencionado, debido a que consideramos se configura como una limitante de la pluralidad de
postores y marcas, toda vez que sélo se considera para el sustento como bienes similares Unicamente productos
particularmente escogidos y detallados sin ningun criterio general, con la finalidad de generar barreras de ingreso que
limitan la pluralidad de postores y marcas y la libre concurrencia que promueve la Ley de Contrataciones del estado.
Cabe mencionar, que la finalidad de solicitar Experiencia del Postor en la Especialidad, es verificar la capacidad
econdémica y experiencia del postor para cumplir satisfactoriamente con el suministro del producto adjudicado, y de
ninguna manera dicho requisito de calificaciéon debe ser factor de direccionamiento o generar barreras a la Libre
concurrencia, ya que desnaturaliza su finalidad, siendo materia de supervisidon del 6rgano de control y sendos
pronunciamientos del Tribunal de Contrataciones del estado, el no limitar la pluralidad de postores con exigencias
documentarias desproporcionadas y tendenciosas.

Al disponer como bienes iguales al item productos especificamente detallados y nada plurales, que limitan la libre
concurrencia con la solicitud de ventas de productos no clasificados por DIGEMID como DISPOSITIVOS MEDICOS, se
esta vulnerando los principios de ¢,competencia y Libertad de concurrencia¢, del Art. 2° de Ley y el Art. 29° del reglamento
de contrataciones del estado, que en su inciso 29.4. Estipula que: ¢EN LA DEFINICION DEL REQUERIMIENTO NO SE
HACE REFERENCIA A FABRICACION O PROCEDENCIA, PROCEDIMIENTO DE FABRICACION, MARCAS,
PATENTES O TIPOS, ORIGEN O PRODUCCION DETERMINADOS, NI DESCRIPCION QUE ORIENTE LA
CONTRATACION HACIA ELLOS, SALVO QUE LA ENTIDAD HAYA IMPLEMENTADO EL CORRESPONDIENTE
PROCESO DE ESTANDARIZACION DEBIDAMENTE AUTORIZADO POR SU TITULAR, EN CUYO CASO SE
AGREGAN LAS PALABRAS /O EQUIVALENTE; A CONTINUACION DE DICHA REFERENCIA,.

Por los motivos expuestos, en virtud a los principios de libertad de concurrencia y competencia que rige en el Art. 2°de la
Ley de Contrataciones del Estado y el Art. 29° del reglamento, pedimos al digno comité de seleccion AMPLIAR el criterio
de acreditacién de la experiencia del postor en la especialidad y solicitar en las bases integradas como bienes similares a
los siguientes: DISPOSITIVOS MEDICOS EN GENERAL. En favor a la pluralidad de postores y marcas.

Acapite de las bases : Seccién: General Numeral: 3.2 Literal: B Pagina: 27
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Literal a), c) y e) del Art. 2° de la ley y el Art. 29° del Reglamento.
Anélisis respecto de la consulta u observacién:

NO SE ACOGE, debido a que el postor debe acreditar experiencia en el rubro requerido. La experiencia en la
comercializacion de dispositivos medicos en general no asegura el cumplimiento de las competencias técnicas
necesarias para el presente proceso. Ademas, se podran considerar otros agentes que estén clasificados y aprobados
para la desinfeccion de dispositivos médicos criticos y semicriticos, conforme a las normativas aplicables

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

Se consideran bienes similares a todo los agentes desinfectantes y esterilizantes de alto nivel asi como: Glutaraldehido,
Acido peracético, Peroxido de hidrégeno, Compuestos de amonio cuaternario (Quats), Acido hipocloroso y otros
clasificados como agentes desinfectantes y esterilizantes de alto nivel, utilizados en la desinfeccién de dispositivos
médicos criticos y semicriticos.
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - HOSPITAL REGIONAL CUSCO

Nomenclatura : AS-SM-8-2024-HRC/UL-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ORTOFTALDEHIDO
Ruc/cadigo : 20501549801 Fecha de envio : 25/11/2024
Nombre o0 Razén social : FERCO MEDICAL S.A.C. Hora de envio : 23:08:11
Observacion: Nro. 9
Consulta/Observacion:
Solicitan

m) Inserto o manual de instrucciones de uso

El D.S.016-2011 y sus modificatorias vigentes establece en los respectivos numerales de los articulos 124, 125, 126 y
127, referidos al Manual de instrucciones de uso, el término ¢segun corresponda¢, ya que esto depende del Dispositivo
Médico objeto de registro. En nuestro caso, el producto ORTOFTALDEHIDO 0.55% X 1 GL, es un producto de Clase I,
el cual contiene en su rotulado autorizado toda la informacién que debe contener un Manual de Instrucciones de Uso,
POR LO CUAL NUESTRO PRODUCTO ESTA EXONERADO DE DICHO REQUISITO. Nuestro ORTOFTALDEHIDO
0.55% X 1 GL al contener toda la informacion en el rotulado no necesita de un documento adicional que acompaifie al
producto (Manual de instrucciones de uso o inserto) evitando que este se deteriore. Es importante recalcar que nuestro
producto ORTOFTALDEHIDO 0.55% X 1 GL ha sido inscrito y reinscrito ante la autoridad sanitaria o que implica una
revision técnica continua y cumplimiento de la normatividad vigente, lo cual es refrendado por el registro sanitario vigente.
En ese sentido solicitamos al Comité de Seleccién, sefialar que para el presente caso se podra presentar copia del
rotulado.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1. Literal: m Pagina: 18
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):
Art. 2

Anélisis respecto de la consulta u observacién:
SE ACOGE, podra presentar copia de rotulado.

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

Nomenclatura : AS-SM-8-2024-HRC/UL-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ORTOFTALDEHIDO
Ruc/cédigo : 20501549801 Fecha de envio : 25/11/2024
Nombre o0 Razén social : FERCO MEDICAL S.A.C. Hora de envio : 23:08:11
Observacion: Nro. 10

Consulta/Observacion:

item N° 1: ORTOFALDEHIDO 0.55 X 1 GL

Solicitan:

- PH (puro) 7.00 ¢, 7.50

Se debe tener en cuenta que el Ortoftaldehido en su forma mas alcalina, es aiin mas eficaz contra una amplia gama de
virus y bacterias, incluidas las que son resistentes a otros desinfectantes. En ese sentido solicitamos al Comité de
Seleccion ampliar el presente requisito permitiendo ofertar ORTOFALDEHIDO 0.55 X 1 GL con PH puro de 7.00 a 7.70,
diferencia minima a la solicitada pero que aporta mayor eficacia.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 3.1 Literal: NA Pagina: 23

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

Art. 2 Art. 16 Art. 29 RLCE
Analisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACOGE: En respuesta a una consulta previa se aceptara pH de 6,5- 8

Precisién de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
CARACTERISTICAS pH (puro): 6.5-8
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - HOSPITAL REGIONAL CUSCO

Nomenclatura : AS-SM-8-2024-HRC/UL-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ORTOFTALDEHIDO
Ruc/cédigo : 20501549801 Fecha de envio : 25/11/2024
Nombre o0 Razén social : FERCO MEDICAL S.A.C. Hora de envio : 23:08:11
Observacion: Nro. 11

Consulta/Observacion:

item N° 1: ORTOFALDEHIDO 0.55 X 1 GL

Solicitan en propiedades que el producto tenga accién anti microbiana muy especifica, lo cual contraviene la Ley de
Contrataciones del Estado, Articulo 2 Principios que rigen las contrataciones, que sefiala que queda prohibido la adopcion
de précticas que limiten o afecten la libre concurrencia de proveedores, ya que no resulta congruente que un postor no
sea admitido y/o descalificado por que su producto no cuenta con todos los ensayos microbiolégicos tan especificos que
solicitan.

Se debe tener en cuenta que, si un desinfectante tiene actividad biocida demostrada contra microorganismos en forma
esporulada (esporas), indefectiblemente tiene actividad biocida contra otras formas de microorganismos: bacterias,
hongos, virus, micobacterias (William Rutala, Nivel de resistencia de los MO).

En ese sentido, solicitamos ampliar la presente caracteristica indicando Unicamente: Accién antimicrobiana: Bactericida,
Fungicida, Microbactericida y Esporicida

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

Art. 2 Art. 16 Art. 29 RLCE
Andlisis respecto de la consulta u observacién:

SE ACOGE PARCIALMENTE, En respuesta a otra consulta previa se incluira;: PROPIEDADES -
Accion Antimicrobiana:

Bactericida

Fungicida

Microbactericida

Esporicida

Virucida

Precisién de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
PROPIEDADES - Accién Antimicrobiana:

Bactericida

Fungicida

Microbactericida

Esporicida

Virucida
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - HOSPITAL REGIONAL CUSCO

Nomenclatura : AS-SM-8-2024-HRC/UL-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ORTOFTALDEHIDO
Ruc/cédigo : 20501549801 Fecha de envio : 25/11/2024
Nombre o0 Razén social : FERCO MEDICAL S.A.C. Hora de envio : 23:08:11
Observacion: Nro. 12

Consulta/Observacion:

item N° 1: ORTOFALDEHIDO 0.55 X 1 GL

Solicitan:

- Tiempo méaximo de duracién cuando su uso es para inmersion: 30 dias.

Cada fabricante utiliza sus propios disefios, siempre cumpliendo con normas y estandares internacionales de calidad. En
nuestro caso el OPA tiene una duracion en bandeja (para inmersion) de 40 dias.

En ese sentido solicitamos al Comité de Seleccion, permitir ofertar ORTOFALDEHIDO 0.55 X 1 GL con tiempo maximo
de duracion cuando su uso es para inmersion de 40 dias.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 3.1 Literal: NA Pagina: 23

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

Art. 2 Art. 16 Art. 29 RLCE
Analisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACOGE: Se cambiara el tiempo de inmersion con tiempo maximo de duracion de 40 dias.

Precisién de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
TIEMPO DE INMERSION Méaximo de duracion: 40 dias para uso en inmersion.
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - HOSPITAL REGIONAL CUSCO

Nomenclatura : AS-SM-8-2024-HRC/UL-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE ORTOFTALDEHIDO
Ruc/cédigo : 20501549801 Fecha de envio : 25/11/2024
Nombre o0 Razén social : FERCO MEDICAL S.A.C. Hora de envio : 23:08:11
Observacion: Nro. 13

Consulta/Observacion:

ftem N° 1: ORTOFALDEHIDO 0.55 X 1 GL

Solicitan:

- Recomendado para efecto bactericida, fungicida y microbactericida tuberculoide: 7 minutos

- Desinfeccion de alto nivel completo (efecto esporicida): 10 minutos.

En nuestro caso el producto que ofrecemos tiene mayor eficacia ya que logra una desinfeccién de alto nivel en 5 minutos,
en ese sentido, solicitamos permitir ofertar ORTOFALDEHIDO 0.55 X 1 GL, con tiempo de inmersién para desinfeccion
de alto nivel y para efecto bactericida, fungicida, micobactericida tuberculoide de 5 minutos.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 3.1 Literal: NA Pagina: 23

Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):
Art. 2 Art. 16 Art. 29 RLCE
Analisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACOGE: En respuesta a otra consulta anterior se incluird en las bases integradas el tiempo de inmersion
recomendado para efecto bactericida, fungicida, virucida y micobactericida: de 5 min a 10 min.

Desinfeccion de alto nivel completa (efecto esporicida): De 5 a 30 minutos.

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

Recomendado para efecto bactericida, fungicida, virucida y microbactericida: De 5 a 10 minutos.
Desinfeccion de alto nivel completa (efecto esporicida): De 5 a 30 minutos.
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