PRONUNCIAMIENTO N° 577-2024/OSCE-DGR

Entidad : Instituto Nacional de Salud del Nifio.

Referencia : Licitacion Publica N° 6-2024-INSN-1, convocada para el
“Suministro de reactivos para el procesamiento de
examenes de hemograma con equipamiento en cesion
para el servicio de hematologia y el area de laboratorio
de emergencia”.

1. ANTECEDENTES

Mediante el formulario de solicitud de emision de pronunciamiento recibido el 27 de
setiembre’ de 2024 y subsanado el 4* de octubre de 2024, el presidente del comité de
seleccion a cargo del procedimiento de seleccion de la referencia remitio al
Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE) la solicitud de
elevacion de cuestionamientos al pliego absolutorio de consultas y observaciones e
integraciéon de bases presentada por el participante PRODUCTOS ROCHE QF S
A., en cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 21 de la Ley de Contrataciones del
Estado, aprobada mediante la Ley N° 30225, en adelante la “Ley”, y el articulo 72 de
su Reglamento, aprobado por el Decreto Supremo N° 344-2018-EF, en adelante el
“Reglamento”.

Ahora bien, cabe indicar que en la emision del presente pronunciamiento se empleo la
informacion complementaria remitida por la Entidad, con fecha 21° de octubre de

,OSCE|”“"“ 2024, mediante la Mesa de Partes de este Organismo Técnico Especializado, lo cual
tiene caracter de declaracion jurada.
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observacion N° 14 y N°19 referidas a los
“Reticulocitos”.

e Cuestionamiento N°3 : Respecto a la absolucion de la consulta y/u
observacion N° 31 referida al “Certificado de
Buenas Practicas de Almacenamiento”.

e Cuestionamiento N°4 : Respecto a la absolucion de la consulta y/u
observacion N° 36, N°37 y N°38 referidas al
“Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario”.

2. CUESTIONAMIENTOS

e Cuestionamiento N° 1 : Respecto a los “Documentos para la admisién
de la oferta”

El participante PRODUCTOS ROCHE Q F S A. cuestion6 la absolucion de la
consultas y/u observaciones N° 13 y N° 41, indicando que de dicha absolucion se
desprende que para los subitems N° 01 y 02, se requiere que los postores acrediten
las especificaciones de los calibradores; sin embargo, no se detallan las
especificaciones de los calibradores, por lo que no seria posible conocer con certeza y
claridad qué especificaciones se requieren acreditar. Por lo que, solicitd suprimir la
acreditacion de los calibradores, debido a que estos seran acreditados mediante el
Anexo N° 3- Declaracion jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas.

Pronunciamiento
De la revision del numeral 2.2.1.1 “Documentos para la admisién de la oferta”, del

Capitulo II, de la Seccion Especifica de la Bases de la convocatoria, se aprecia lo
siguiente:

“2.2.1.1 Documentos para la admision de la oferta

()

Documentacion adicional que el postor debe presentar tales como autorizaciones del producto,
folletos, instructivos, catdalogos o similares para acreditar: la vigencia del producto, las
caracteristicas técnicas del bien requerido, sefialado en el numeral 5.2 del Requerimiento.

()

e.5. Presentar Folleteria (original o copia simple) y detallar en la Hoja de Presentacion de los
Bienes (Anexo N° 12), que permita acreditar todas las Especificaciones técnicas de reactivos
(insertos), calibradores (insertos) y equipo (manual del equipo), con traduccion al idioma
espaiiol (de ser el caso). También se aceptaran cartas y/o documentos emitidos por el
fabricante (casa matriz) y/o filial y/o sucursal y/o duefio de la marca del reactivo o equipo
ofertado para acreditar las caracteristicas técnicas que no se encuentren en la folleteria o
Manual de Instrucciones de Uso o Inserto. El resto de insumos, consumibles, programas,




control de calidad y otros accesorios seran acreditados solo con la presentacion del Anexo N°
3 Declaracion Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas. se adjuntara a la
propuesta técnica:

- Manejo de datos del Equipo: procesamiento de calibraciones, controles y resultados.
- Registros actualizados de suministros a bordo.

- Software presenta Curvas de Levy-Jennings (control de calidad o QC).

- Manual del equipo en idioma espariol.

- Software con interface e interconexion operativa al sistema informdtico del
laboratorio.

().

Es asi que, mediante las consultas y/u observaciones N° 13 y N° 41, los participantes
SIMED PERU S.A.C. y PRODUCTOS ROCHE Q F S A, solicitaron lo siguiente:

- Respecto a la consulta y/u observacion N° 13: se solicito precisar cuales son
las caracteristicas o especificaciones técnicas de los bienes y del equipo que

seran acreditadas y si se debera acreditar los controles, considerando que no
ha sido senalado en el numeral 2.2.1.1.

Ante lo cual el comité de seleccion preciso que las caracteristicas del bien que
deben ser acreditadas serian las siguientes:

“SUB ITEM N°I

REACTIVOS: HEMOGRAMA, RETICULOCITOS,

Control interno, Control externo, Control interlaboratorial, calibradores
EQUIPO EN CESION DE USO:

ANTIGUEDAD, TIPO, METODOLOGIA, PERFORMANCE,
VOLUMEN DE MUESTRA REQUERIDA:

-PARAMETROS MEDIDOS: 25 pardmetros como minimo

0 WBC: Recuento de leucocitos.

o NEU% Porcentaje de Neutrofilos.

o NEU# Recuento de Neutrofilos.

o LIN% Porcentaje de Linfocitos.

o LIN# Recuento de Linfocitos.

0 MONO% Porcentaje de Monocitos.

0 MONO# Recuento de Monocitos

0 EO% Porcentaje de Eosindfilos.

0 EO# Recuento de Eosinofilos.

0 BASO% Porcentaje de Basdfilos.

0 BASO# Recuento de Basdfilos

0 NRBC% Porcentaje de Normoblastos.

o NRBC# Conteo de Normoblastos.

o PLT Recuento de Plaquetas impedancia.

o PLTo-F Recuento con reactivo independiente de Plaquetas por citometria fluorescente
y/o Optica

o VPM Volumen Plaquetario Medio.

0 RET% Porcentaje de Reticulocitos.

0 RET# Recuento de Reticulocitos.




o IRF Fraccion de Reticulocitos Inmaduros.

0 RET-He o CHr contenido de hemoglobina en reticulocitos

0 RBC: Recuento de eritrocitos por impedancia eléctrica y Citometria de flujo
Hemoglobina:

o Hematocrito

o VCM

o HCM

o CHCM

o RDW

oCV

o VPM

Cargador de muestras

Lector de cédigos de barras y/o RFID

HISTOGRAMA Y ESCATERGRAMA

ALARMAS.

PROCESAMIENTO DE DATOS

- Interno.

- Capacidad de almacenamiento.

SUB ITEM N°2

REACTIVOS: HEMOGRAMA, RETICULOCITOS, Control interno, Control externo,
Control interlaboratorial, calibradores

ANALIZADOR ~ HEMATOLOGICO — AUTOMATIZADO: ANTIGUEDAD, TIPO,
METODOLOGIA, PERFORMANCE,

MUESTRA:

- PARAMETROS MEDIDOS: 25 pardmetros como minimo.

0 WBC: Recuento de leucocitos.

o NEU% Porcentaje de Neutrofilos.

o NEU# Recuento de Neutrofilos.

o LIN% Porcentaje de Linfocitos.

o LIN# Recuento de Linfocitos.

0 MONO% Porcentaje de Monocitos.

0 MONO# Recuento de Monocitos

0 EO% Porcentaje de Eosindfilos.

0 EO# Recuento de Eosinofilos.

0 BASO% Porcentaje de Basdfilos.

0 BASO# Recuento de Basdfilos

o NRBC% Porcentaje de Normoblastos.

o NRBC# Conteo de Normoblastos.

o PLT Recuento de Plaquetas.

o0 PLTo - F Recuento de Plaguetas por Optica o Citometria Fluorescente

o VPM Volumen Plaquetario Medio.

o PCT Plaquetocrito y calculado

0 RET% Porcentaje de Reticulocitos.

0 RET# Recuento de Reticulocitos.

0 IRF Fraccion de Reticulocitos Inmaduros.

0 RET-He o CHr Contenido de hemoglobina en Reticulocitos.

0 RBC: Recuento de Eritrocitos por Impedancia eléctrica o Citometria de flujo.
o HEMOGLOBINA:  Metodologia  trazable al método de  referencia
(cianometahemoglobina) y/o método

SLS-hb (lauril sulfato sodico), y/o colorimetria, reactivo libre de cianuro.

0 HEMATOCRITO: Determinacion de valor de hematocrito y/o calculado.

0 VCM: Determinacion de Volumen Corpuscular Medio.

- VALORES CALCULADOS: Minimo 5 parametros Calculados por el analizador.
o HCM Hemoglobina Corpuscular Media.

o CHCM Concentracion de Hemoglobina Corpuscular Media

0 RDW Amplitud de distribucion de Eritrocitos.



o CV Coeficiente de Variacion de RDW.

o VPM Volumen Plaquetario Medio.

- CARGADO DE MUESTRAS, LECTOR DE CODIGO DE BARRAS, Registro
actualizado de suministros a bordo y visualizados en pantalla, HISTOGRAMA O
SCATERGRAMA U OTROS, ALARMAS.

PROCESAMIENTO DE DATOS

- Interno: Software y hardware para manejo de datos del equipo y procesamiento de
controles. Archivos y Grdficas de control de calidad

- Capacidad de almacenamiento de resultados para mas de 9000 pacientes. Se
suprime término TODAS.

Se suprime padrrafo: Manejo de datos del Equipo: procesamiento de calibraciones,
controles y resultados, Registros actualizados de suministros a bordo, Software presenta

Curvas de Levy-Jennings (control de calidad o QC), Manual del equipo en idioma

espariol, Software con interface e interconexion operativa al sistema informatico del

laboratorio.”

- Respecto a la consulta y/u observacion N° 41: se solicitd suprimir la
acreditacion de los calibradores, debido a que estos en la presentacion de
ofertas seran acreditados mediante el Anexo N° 3- Declaracion jurada de
cumplimiento de las especificaciones técnicas; ante lo cual, el comité de
seleccion aclar6 que se acreditara los reactivos, controles, calibradores y
equipos en cesion de uso.

En relacién a la citada absolucion, la Entidad procedié a modificar el numeral 2.2.1.1
del Capitulo II de la Seccion Especifica de las Bases, conforme el siguiente detalle:

“2.2.1.1 Documentos para la admision de la oferta

()

Documentacion adicional que el postor debe presentar tales como autorizaciones del producto,
folletos, instructivos, catdlogos o similares para acreditar: vencimiento del reactivo, las
caracteristicas técnicas del bien requerido, sefialado en el numeral 5.2 del Requerimiento.

()

e.5. Presentar Folleteria (original o copia simple) y detallar en la Hoja de Presentacion de los
Bienes (Anexo N° 12), que permita acreditar todas las Especificaciones técnicas de reactivos
(insertos), calibradores (insertos) y equipo (manual del equipo), con traduccion al idioma
espariol (de ser el caso)., el manual se presentard de ser necesario para acreditar aquellas
especificaciones del equipo como materia de acreditacion. Sin embargo, al ingreso del equipo
a la Entidad, el Contratista debera presentar en su totalidad. También se aceptaran cartas y/o
documentos emitidos por el fabricante (casa matriz) y/o filial y/o sucursal y/o duerio de la
marca del reactivo o equipo ofertado para acreditar las caracteristicas técnicas que no se
encuentren en la folleteria o Manual de Instrucciones de Uso o Inserto. El resto de insumos,
consumibles, programas de control de calidad y otros accesorios seran acreditados solo con la
presentacion del Anexo N° 3 Declaracion Jurada de cumplimiento de las Especificaciones
Técnicas.

Detalle de las caracteristicas del bien que deben ser acreditadas:

SUB ITEM N°1

REACTIVOS: HEMOGRAMA, RETICULOCITOS,

Control interno, Control externo, Control interlaboratorial, calibradores

EQUIPO EN CESION DE USO:

ANTIGUEDAD, TIPO, METODOLOGIA, PERFORMANCE,

VOLUMEN DE MUESTRA REQUERIDA:

-PARAMETROS MEDIDOS: 25 pardmetros como minimo.

0 WBC: Recuento de leucocitos.




o NEU% Porcentaje de Neutrofilos.

o NEU# Recuento de Neutrofilos.

o LIN% Porcentaje de Linfocitos.

LIN# Recuento de Linfocitos.

0 MONO% Porcentaje de Monocitos.

0 MONO# Recuento de Monocitos

0 EO% Porcentaje de Eosindfilos.

0 EO# Recuento de Eosindfilos.

0 BASO% Porcentaje de Basdfilos.

0 BASO# Recuento de Basdfilos

0 NRBC% Porcentaje de Normoblastos.

0 NRBC# Conteo de Normoblastos.

o PLT Recuento de Plaquetas impedancia.

o PLTo-F Recuento con reactivo independiente de Plaquetas por citometria fluorescente y/o
Optica

o VPM Volumen Plaquetario Medio.

0 RET% Porcentaje de Reticulocitos.

0 RET# Recuento de Reticulocitos.

o IRF Fraccion de Reticulocitos Inmaduros.

o RET-He o CHr contenido de hemoglobina en reticulocitos
0 RBC: Recuento de eritrocitos por impedancia eléctrica y Citometria de flujo
o Hemoglobina:

o Hematocrito

o VCM

o HCM

o CHCM

o RDW

oCV

o VPM

Cargador de muestras

Lector de codigos de barras y/o RFID

HISTOGRAMA Y/o ESCATERGRAMA

ALARMAS.

PROCESAMIENTO DE DATOS

- Interno.

- Capacidad de almacenamiento.

SUB ITEM N°2

REACTIVOS: HEMOGRAMA, RETICULOCITOS, Control interno, Control externo, Control
interlaboratorial, calibradores.

ANALIZADOR HEMATOLOGICO AUTOMATIZADO: ANTIGUEDAD, TIPO,
METODOLOGIA, PERFORMANCE, MUESTRA:

- PARAMETROS MEDIDOS: 25 pardmetros como minimo.
0 WBC: Recuento de leucocitos.

o NEU% Porcentaje de Neutrofilos.

o NEU# Recuento de Neutrdfilos.

o LIN% Porcentaje de Linfocitos.

o LIN# Recuento de Linfocitos.

0 MONO% Porcentaje de Monocitos.

0 MONO# Recuento de Monocitos

0 EO% Porcentaje de Eosindfilos.

0 EO# Recuento de Eosindfilos.

0 BASO% Porcentaje de Basdfilos.

0 BASO# Recuento de Basofilos

0 NRBC% Porcentaje de Normoblastos.

0 NRBC# Conteo de Normoblastos.




o PLT Recuento de Plaquetas.

o0 PLTo - F Recuento de Plaguetas por Optica o Citometria Fluorescente

o VPM Volumen Plaquetario Medio.

o PCT Plaquetocrito y calculado

0 RET% Porcentaje de Reticulocitos.

0 RET# Recuento de Reticulocitos.

o IRF Fraccion de Reticulocitos Inmaduros.

0 RET-He o CHr Contenido de hemoglobina en Reticulocitos

0 RBC: Recuento de Eritrocitos por Impedancia eléctrica o Citometria de flujo.

o0 HEMOGLOBINA: Metodologia trazable al método de referencia (cianometahemoglobina)
y/o método SLS-hb (lauril sulfato sodico), y/o colorimetria, reactivo libre de cianuro.

0 HEMATOCRITO: Determinacion de valor de hematocrito y/o calculado.

0 VCM: Determinacion de Volumen Corpuscular Medio.

- VALORES CALCULADOS: Minimo 5 parametros Calculados por el analizador.

0o HCM Hemoglobina Corpuscular Media.

o CHCM Concentracion de Hemoglobina Corpuscular Media

0 RDW Amplitud de distribucion de Eritrocitos.

o CV Coeficiente de Variacion de RDW.

o VPM Volumen Plaquetario Medio.

- CARGADO DE MUESTRAS, LECTOR DE CODIGO DE BARRAS, Registro actualizado de
suministros a bordo y visualizados en pantalla, HISTOGRAMA y/O SCATERGRAMA U
OTROS, ALARMAS.

PROCESAMIENTO DE DATOS

- Interno: Software y hardware para manejo de datos del equipo y procesamiento de controles.
Archivos y Grdficas de control de calidad

- Capacidad de almacenamiento de resultados para mas de 9000 pacientes

- Manejo de datos del Equipo. procesamiento de calibraciones, controles y resultados.

- Registros actualizados de suministros a bordo.

- Software presenta Curvas de Levy-Jennings (control de calidad o QC).

- Manual del equipo en idioma espariol.

- Software con interface e interconexion operativa al sistema informatico del laboratorio.

(.).”

En ese contexto, y teniendo en cuenta lo cuestionado por el recurrente, respecto a la
absolucion sefalada en los parrafos precedentes, mediante su Informe N°
004-CS-INSN-2024°, la Entidad precisé que las Bases establecieron desde el inicio,
en el numeral 5.2 del Capitulo IIT del Requerimiento, que el postor debe acreditar los
reactivos, controles, calibradores y equipo en cesion de uso. Las caracteristicas
técnicas del calibrador son variables segun cada fabricante; estas se utilizan para
ajustar los parametros medidos por el equipo, y se aceptardn las caracteristicas
particulares de cada fabricante con el objetivo de fomentar la mayor participacion de
proveedores.

Por otro lado, es importante destacar que en las Bases Estandar aplicables a la
convocatoria se ha establecido que las especificaciones técnicas deben acreditarse
mediante la "Declaracion Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas"
(Anexo N° 3). Ademas, se puede fortalecer la acreditacion de ciertas especificaciones
técnicas del requerimiento mediante la presentacion adicional de folletos,
instrucciones, catalogos u otros documentos similares. En este sentido, la Entidad

5 Remitido mediante Expediente N° 2024-0129797.



debe aclarar especificamente qué aspectos de las caracteristicas y/o requisitos
funcionales se acreditaran con la documentacion requerida.

Asi, aunque la Entidad ha decidido mantener su absolucion y ha precisado que las
caracteristicas técnicas del calibrador son variables, aceptando las especificaciones
particulares de cada fabricante de acuerdo con el marco normativo mencionado, es
esencial que la Entidad especifique claramente qué aspectos de las caracteristicas y/o
requisitos funcionales deberan ser acreditados mediante la presentacion adicional de
folletos, instrucciones y catalogos.

En ese sentido, considerando lo sefialado precedentemente, y que la pretension del
recurrente esta orientada a solicitar que se suprima la acreditacion de los calibradores,
y que sean acreditados mediante el Anexo N° 3- Declaracion jurada de cumplimiento
de las especificaciones técnicas; este Organismo Técnico Especializado ha decidido
ACOGER el presente cuestionamiento, por lo que se emitirdn las siguientes
disposiciones:

- Se suprimira del numeral 2.2.1.1 “Documentos para la admision de la oferta”
del Capitulo II de la Seccion Especifica de las Bases Integradas Definitivas,
lo siguiente:

“2.2.1.1 Documentos para la admision de la oferta

()

Detalle de las caracteristicas del bien que deben ser acreditadas:

SUB ITEM N°1

REACTIVOS: HEMOGRAMA, RETICULOCITOS,

Control interno, Control externo, Control interlaboratorial, eatibredores
(-.).

SUB ITEM N°2

REACTIVOS, HEMOGRAMA, RETICULOCITOS, Control interno, Control externo,
Control interlaboratorial, cotibrodores”’

- Sedebera tener en cuenta®, que la caracteristica técnica “calibradores” sera
acreditada mediante la presentacion del Anexo N° 3 - declaracion jurada de
cumplimiento de especificaciones técnicas.

Finalmente, cabe precisar que de conformidad con el articulo 9 de la Ley, los
funcionarios y servidores que intervienen en el proceso de contratacion encargados de
elaborar el requerimiento, indagacion de mercado, el pliego absolutorio y el Informe
Técnico, asi como la atencion de los pedidos de informacion requeridos, en virtud
a la emision del presente pronunciamiento, con independencia del régimen juridico

¢ Resulta pertinente precisar que, la presente disposicion debera ser considerada en la etapa correspondiente, no
requiriendo su implementacion en las Bases Integradas definitivas.



que los vincule a la Entidad, son responsables de la informaciéon que obra en los
actuados para la adecuada realizacion de la contratacion.

Cuestionamiento N° 2 Respecto a los “Reticulocitos”

El participante PRODUCTOS ROCHE Q F S A, cuestion6 la absolucion de las
consultas y/u observaciones N° 14 y N° 19, indicando que el comité de seleccion
absolvio las referidas consultas y/u observaciones, indicando que lo requerido es
reticulocitos, que es un reactivo para uso en equipo automatizado, sin preparacion
externa de muestra, de facil reemplazo, liviano y pequeio; siendo que no quedaria
claro qué es lo que debe entender por “de facil reemplazo, livianos y pequeios”.

Pronunciamiento

De la revision del acapite 5.2 del numeral 3.1 del Capitulo III de las Bases de la
convocatoria, la Entidad consignd lo siguiente:

“ 5.2 Caracteristicas técnicas: Se acreditard la presentacion de los reactivos, controles,
calibradores y equipos en cesion de uso.

()

RETICULOCITOS: Reactivo para uso en equipo automatizado, sin preparacion externa de
muestra.

Reactivos concentrados, de facil reemplazo, livianos y pequeiios.
( ) »

(El subrayado y resaltado son agregados)

Es asi que, mediante las consultas y/u observaciones N° 14 y N° 19, el participante
SIMED PERU S.A.C. solicité suprimir el texto “reactivos concentrados, de facil
manejo, livianos y pequeios”, a fin de evitar interpretaciones erradas y
cuestionamientos innecesarios; ante lo cual, el comité de seleccion precisé que lo
requerido en el numeral 5.2 “Reticulocitos”, es un reactivo para uso en equipo
automatizado, sin necesidad de preparacion externa de muestra, reactivo concentrado,
de facil reemplazo, liviano y pequeio.

En ese contexto, y teniendo en cuenta lo cuestionado por el recurrente, respecto a la
absolucion sefialada en los parrafos precedentes, mediante Informe N°
004-CS-INSN-2024’, la entidad indico que los reticulocitos son reactivos aptos para
su uso en equipos automatizados y no requieren preparacion externa de muestra. Se
trata de reactivos concentrados, de facil reemplazo, livianos y de tamafio reducido.
Dado que empleamos multiples reactivos para el procesamiento del hemograma en el
equipo y considerando los espacios limitados dentro de la infraestructura de los
laboratorios, es necesario que estos reactivos cumplan con las especificaciones
técnicas; sin embargo, se advierte que la entidad no habria precisado lo que los
participantes deben entender por los términos "facil reemplazo, livianos y de tamano
pequefio", lo cual resulta subjetivo y no se condice con lo establecido en el principio

7 Remitido mediante Expediente N° 2024-0129797.



de transparencia, por lo cual la informacion contenida en los documentos del
procedimiento debe ser clara y coherente.

En ese sentido, considerando lo sefialado en los parrafos precedentes y dado que la
pretension del recurrente esta orientada a cuestionar la absolucion a las consultas y/u
observaciones N° 14 y N° 19 ; este Organismo Técnico Especializado ha decidido
ACOGER PARCIALMENTE el presente cuestionamiento, por lo que se
implementaran las disposiciones siguientes:

- Se adecuari el numeral 3.1 del Capitulo de la Seccion Especifica de las Bases
Integradas Definitivas, conforme el siguiente detalle:

()

SUB ITEM 01: HEMOGRAMA AUTOMATIZADO DIFERENCIAL DE 5 ESTIRPES Y
RETICULOCITOS AUTOMATIZADOS PARA EL SERVICIO DE HEMATOLOGIA

HEMOGRAMA: Reactivo para uso en equipo automatizado, libres de cianuro.

RETICULOCITOS: Reactivo para uso en equipo automatizado, sin preparacion
externa de muestra.

Reactivos concentrados—detfaciHreenptacotvianosy-pegenos:

()

SUB ITEM 02: HEMOGRAMA AUTOMATIZADO DIFERENCIAL DE 5 ESTIRPES Y
RETICULOCITOS AUTOMATIZADOS PARA EL LABORATORIO DE EMERGENCIA

HEMOGRAMA: Reactivo para uso en equipo automatizado, libres de cianuro.

RETICULOCITOS: Reactivo para uso en equipo automatizado, sin preparacion
externa de muestra,~de-facttreenplazotivianosy-pegteros

().

- Se dejara sin efecto todo extremo del pliego absolutorio y de las Bases que se
opongan a la disposicion prevista en el parrafo anterior.

Finalmente, cabe precisar que de conformidad con el articulo 9 de la Ley, los
funcionarios y servidores que intervienen en el proceso de contratacion encargados de
elaborar el requerimiento, indagacion de mercado, el pliego absolutorio y el Informe
Técnico, asi como la atencion de los pedidos de informacion requeridos, en virtud
a la emision del presente pronunciamiento, con independencia del régimen juridico
que los vincule a la Entidad, son responsables de la informaciéon que obra en los
actuados para la adecuada realizacion de la contratacion.
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Cuestionamiento N° 3 Respecto al “Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento

El participante PRODUCTOS ROCHE Q F S A cuestion6 la absolucion de la
consulta y/u observacion N° 31, indicando que, de conformidad con la normativa
sanitaria vigente, las empresas que importan y comercializan dispositivos médicos
deben contar con el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, el cual debe
incluir los rangos de temperatura autorizados aprobados por la DIGEMID. Estos
rangos deben estar en concordancia con las temperaturas de almacenamiento
recomendadas por los fabricantes de los productos que importan y comercializan. Por
lo tanto, la exigencia de presentar dicho certificado que incluya las temperaturas
congelada ambiente, controlada y refrigerada, sin considerar los rangos de
temperatura de almacenamiento recomendados por los fabricantes, contraviene lo
dispuesto en la normativa sanitaria.

Por lo que solicito que Unicamente se requiere que los postores presenten el
Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento aprobado con la DIGEMID que
incluya los rangos de temperatura recomendados por los fabricantes.

Pronunciamiento

De la revision del numeral 2.2.1.1 “Documentos para la admision de la oferta” del
Capitulo II de las Bases de la convocatoria, la Entidad consigno lo siguiente:

“2.2.1.1 Documentos para la admision de la oferta
()

e.3. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA), vigente a la
fecha de presentacion de propuestas, expedido por la DIGEMID a nombre del postor,
donde consigne que la empresa estd certificada para almacenar los productos a
temperatura ambiente y temperatura refrigerada.

Para el caso de postores que contraten el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas de presentar su CBPA, presentara el CBPA vigente del almacén que contrata,
acompariado de la documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas partes.
Asimismo, en caso el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero
(Laboratorio Fabricante Nacional que cuenta con Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura emitido por DIGEMID, en el cual incluya el Certificado de Buenas Prdcticas
de Almacenamiento), ademas, de presentar su CBPA, presentard el CBPM a nombre de la
empresa que brindara el servicio de almacenamiento y el contrato de vinculacion entre
ambas partes.

(.).”

Es asi que, mediante la  consulta y/u observacion N° 31, el participante
PRODUCTOS ROCHE Q F S A, observo que se exija que el Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento (CBPA) incluya las condiciones de "Temperatura
Ambiente" y "Temperatura Refrigerada", argumentando que esto contraviene la
normativa sanitaria, ya que su empresa no requiere dicha condiciéon segun las
recomendaciones de los fabricantes de sus productos. Ante ello, el comité de
seleccion, aclard que, conforme a la normativa y la opinion del area usuaria, el CBPA
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debe certificar el almacenamiento a todas las temperaturas relevantes, incluyendo las
mencionadas, para garantizar el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento segun lo establecido en el Manual de BPA y la normativa aplicable.

En ese contexto, y teniendo en cuenta lo cuestionado por el recurrente, respecto a la
absolucion sefialada en los parrafos precedentes, mediante Informe Técnico N°
006-CS-INSN-2024% | la Entidad indico que en el Literal “e.3” del numeral 2.2.1.1 de
las Bases requiere que el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
(CBPA) sea vigente y expedido por la DIGEMID, incluyendo la certificacién para

almacenar productos a las temperaturas establecidas por los fabricantes.

Ademas, se especifica que si los postores contratan el servicio de almacenamiento
con un tercero, deben presentar no solo su CBPA, sino también el CBPA del almacén
y la documentacién que acredite el vinculo contractual. En caso de que el
almacenamiento sea realizado por un laboratorio fabricante nacional con un
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, se deben presentar ambos
certificados y el contrato de vinculacion. También indicoé que esta precision debe ser
incluida en el literal “c” del acéapite 5.3 del Capitulo III de las Bases para mayor
claridad.

En ese sentido, considerando lo sefialado en los parrafos precedentes y dado que la
pretension del recurrente esta orientada a solicitar que tinicamente se requiera que los
postores presenten el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento aprobado
por la DIGEMID que incluya los rangos de temperatura recomendados por los
fabricantes; este Organismo Técnico Especializado ha decidido ACOGER el
presente cuestionamiento, por lo que se implementaran las disposiciones siguientes:

- Se_adecuara el numeral 2.2.1.1 “Documentos para la admision de la oferta”
del Capitulo IIT de la Seccion Especifica de las Bases Integradas Definitivas,
conforme el siguiente detalle:

“2.2.1.1 Documentos para la admision de al oferta

()

e.3. Copia del Certificado de Buenas Prdcticas de Almacenamiento (CBPA), vigente a

la fecha de presentacion de propuestas, expedido por la DIGEMID a nombre del

postor, donde consigne que la empresa esta certificada para almacenar los productos

conforme a lo aprobado por DIGEMID que incluya los rangos de temperatura

recomendados por los fabricantes de los productos ofertados wa—temperatura—de
oo . o b

Para el caso de postores que contraten el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas de presentar su CBPA, presentard el CBPA vigente del almacén que contrata,
acompaiiado de la documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas
partes.

¥ Remitido mediante Expediente N° 2024-0063275 de fecha 14 de mayo de 2024.
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Asimismo, en caso el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero
(Laboratorio Fabricante Nacional que cuenta con Certificado de Buenas Prdcticas de
Manufactura emitido por DIGEMID, en el cual incluya el Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento), ademads, de presentar su CBPA, presentara el CBPM a
nombre de la empresa que brindara el servicio de almacenamiento y el contrato de
vinculacion entre ambas partes.

().

- Se adecuara el numeral 3.1 del Capitulo III de la Seccion Especifica de las
Bases Integradas Definitivas, conforme el siguiente detalle:

“ 5.3 Requisitos segun leyes, reglamentos técnicos, normas metrologicas y/o sanitarias,
reglamentos y demas normas

()

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA), vigente a la

fecha de presentacion de propuestas, expedido por la DIGEMID a nombre del postor,

donde consigne que la empresa estd certificada para almacenar los productos

conforme a lo aprobado por DIGEMID que incluya los rangos de temperatura

recomendados por los fabricantes de los productos ofertados a—temperatura—de
o , o ’ L

- Se_dejara sin efecto la absolucion a la consulta y/u observacion N° 31 del
pliego.

Finalmente, cabe precisar que de conformidad con el articulo 9 de la Ley, los
funcionarios y servidores que intervienen en el proceso de contratacion encargados de
elaborar el requerimiento, indagacion de mercado, el pliego absolutorio y el Informe
Técnico, asi como la atencion de los pedidos de informacion requeridos, en virtud
a la emision del presente pronunciamiento, con independencia del régimen juridico
que los vincule a la Entidad, son responsables de la informacion que obra en los
actuados para la adecuada realizacion de la contratacion.

Cuestionamiento N° 4 Respecto al “Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario”

El participante PRODUCTOS ROCHE Q F S A, cuestion6 la absolucion de las
consultas y/u observaciones N° 36, N° 37 y N° 38, indicando lo siguiente:

- Respecto a la consulta y/u observacion N° 36: se observdo que la no
presentacion del registro sanitario se sustente en una disposicion normativa
(Resolucion Ministerial N° 283-98-SA-DM) que no regula la exigencia de
tramitar el registro sanitario para su importacion y comercializacion,
contraviene el articulo 29 del Reglamento, debido a que los productos
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requeridos en el presente procedimiento son dispositivos médicos, cuya
normativa sanitaria aplicable seria el Decreto Supremo N° 010-97-SA y el
Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

- En relacion con las consultas y observaciones N° 37 y N° 38, se argumentd que
no es razonable limitarse a presentar Unicamente oficios o documentos
denominados "consulta técnica", los cuales se gestionan a través de la web de la
DIGEMID. Ademas, exigir que las respuestas de la DIGEMID incluyan la
composicion, indicadores o propiedades del producto resulta desproporcionado,
irrazonable e innecesario.

Se aclard que la acreditacion de un producto que no requiere Registro Sanitario
puede realizarse mediante un oficio emitido por la DIGEMID, una respuesta a
la consulta técnica presentada en su sitio web, una carta emitida por la
DIGEMID, o un listado de productos que no requieren registro sanitario,
publicado en su pagina oficial. Si el postor presenta un oficio, una carta o una
respuesta a la consulta técnica de la DIGEMID, solo se debera incluir la
denominacion y el codigo del producto.

Pronunciamiento

De la revision del numeral 2.2.1.1 “Documentos para la admision de la oferta” del
Capitulo II de las Bases de la convocatoria, la Entidad consigno lo siguiente:

“2.2.1.1 Documentos para la admision de la oferta
()

e.3. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA), vigente a la
fecha de presentacion de propuestas, expedido por la DIGEMID a nombre del postor,
donde consigne que la empresa estd certificada para almacenar los productos a
temperatura ambiente y temperatura refrigerada.

Para el caso de postores que contraten el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas de presentar su CBPA, presentara el CBPA vigente del almacén que contrata,
acompaniado de la documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas partes.
Asimismo, en caso el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero
(Laboratorio Fabricante Nacional que cuenta con Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura emitido por DIGEMID, en el cual incluya el Certificado de Buenas Prdcticas
de Almacenamiento), ademads, de presentar su CBPA, presentara el CBPM a nombre de la
empresa que brindara el servicio de almacenamiento y el contrato de vinculacion entre
ambas partes.

(.).”

Es asi que, mediante las consultas y/u observaciones N° 36, N°37 y N° 38, el
participante PRODUCTOS ROCHE Q F S A, solicito lo siguiente:

- Respecto a la consulta y/u observacion N° 36, se solicitdo aclarar que la
Resolucion Ministerial N° 283-98-SA-DM solo establece la clasificacion de
insumos, instrumental y equipos de uso médicos, quirurgico u odontologico,
con la finalidad de evitar malas interpretaciones entre los postores.
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Ante lo cual, el comité de seleccion, aclard que aclara que en caso el producto
no se encuentre en el listado de productos de la clasificacion de insumos,
instrumental y equipo de uso médico, quirrgico u odontoldgico, contenida en
la Resolucion Ministerial N° 283-98-SA-DM, el postor debera presentar copia
simple de la Certificacion de DIGEMID realizada a través de oficio o
documento denominado consulta técnica, la cual se realiza a través de la web,
que sustente que no requiere de registro sanitario.

Respecto a la consulta y/u observacion N° 37, se solicitd ampliar y permitir
que para la presentacion de ofertas, se sustente con el oficio o documento
“consulta técnica” o carta, en caso algin producto no requiera de registro
sanitario; ante lo cual el comité de seleccion, aclard que en caso el producto
no se encuentre en el Listado de Productos de la Clasificacion de Insumos,
Instrumental y Equipo de Uso Médico, Quirurgico u Odontologico, contenida
en la Resolucién Ministerial N° 283-98-SA-DM, el postor deberd presentar
copia simple de la Certificacion de DIGEMID realizada a través de oficio o
documento denominado consulta técnica, la cual se realiza a través de la web,
que sustente que no requiere de registro sanitario.

Respecto a la consulta y/u observacion N° 38, se solicitd aceptar que la
cartas u oficios respecto a su contenido sea de acuerdo a lo emitido por
DIGEMD, debido a que es potestad de esta Entidad; ante lo cual, el comité de
seleccion aclard que en caso el producto no se encuentre en el Listado de
Productos de la Clasificaciéon de Insumos, Instrumental y Equipo de Uso
Meédico, Quirtargico u Odontologico, contenida en la Resoluciéon Ministerial
N° 283-98-SA-DM, el postor debera presentar copia simple de la Certificacion
de DIGEMID realizada a través de oficio o documento denominado consulta
Técnica, la cual se realiza a través de la web, que sustente que no requiere de
registro sanitario y donde se describa al producto o dispositivo con una
denominaciéon que no debe inducir a error en cuanto a la composicion,
indicaciones o propiedades que posee el producto o dispositivo, tanto sobre si
mismo como respecto de otros productos o dispositivo.

Considerando la afinidad de los anteriores cuestionamientos se procedera a realizar el
correspondiente andlisis conforme a los siguientes dos (2) extremos:

Respecto a la consulta y/u observacion N° 36

En ese contexto, y teniendo en cuenta lo cuestionado por el recurrente respecto a la
absolucién senalada en los parrafos precedentes, mediante la Nota Informativa N°
432-LE-DIDAP-INSN-2024°, la Entidad indic6 que la DIGEMID tiene la potestad
de otorgar, denegar, suspender o cancelar el registro sanitario o el certificado de
registro sanitario de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, conforme a lo establecido en la Ley N° 29459. En cuanto a la
Resolucion Ministerial N°© 283-98-SA-DN, precisa que esta fue aprobada con el fin
de facilitar el proceso de otorgamiento del registro sanitario de los productos

? Remitido mediante el Expediente N° 2024-0135284.
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sefialados en dicha normativa, pero no regula el procedimiento para el
otorgamiento del registro sanitario.

Sin embargo, sefiald que, con el objetivo de proporcionar informacion clara y
coherente para que todos los participantes comprendan las etapas de la
contratacion, el extremo cuestionado quedara redactado conforme al siguiente
detalle:

“(' . .)
Dice:

e.l. Copia Simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario de los bienes
ofertados, vigente a la fecha de presentacion de propuestas, expedido por la DIGEMID a
nombre del postor o de terceros, que describa literalmente el producto ofertado. En caso
que el producto no se encuentre en el Listado de Productos de la Clasificacion de Insumos,
Instrumental y Equipo de Uso Meédico, Quirurgico u Odontoldgico, contenida en la
Resolucion Ministerial N° 283-98 -SA-DM, el postor debera presentar copia simple de la
Certificacion de DIGEMIID realizada a través de Oficio o documento denominado
Consulta Técnica, la cual se realiza a través de la web, que sustente que no requiere de
registro sanitario y donde se describa al producto o dispositivo con una denominacion que
no debe inducir a error en cuanto a la composicion, indicaciones o propiedades que posee
el producto o dispositivo, tanto sobre si mismo como respecto de otros productos o
dispositivo.

Debe decir:

e.l. Copia Simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario de los bienes
ofertados, vigente a la fecha de presentacion de propuestas, expedido por la DIGEMID a
nombre del postor o de terceros, que describa literalmente el producto ofertado En caso que
el producto no requiere de registro sanitario deberd ser acreditado con oficio o carta
emitido por la DIGEMID o respuesta a la consulta técnica que a la fecha no estan sujetos a
otorgamiento de Registro Sanitarios o el “listado de productos que a la fecha no estin
sujetos a otorgamiento de registro sanitario, Publicado en la pagina oficial de DIGEMID ..
En el caso que el postor presente oficio o carta o respuesta de la consulta técnica de
DIGEMID se requiere que este describa al producto ofertado con una denominacion y su
respectivo codigo que no debe inducir a error respecto de otros productos.”

En ese sentido, considerando lo sefialado en los parrafos precedentes y dado que la
pretension del recurrente estd orientada a cuestionar la absolucion de la consulta y/u
observacion N° 36 ; y en tanto, la Entidad, a través de su Informe Técnico suprime el
extremo cuestionado por el participante; este Organismo Técnico Especializado ha
decidido ACOGER PARCIALMENTE el presente cuestionamiento, por lo que se
implementaran las disposiciones siguientes:

- Se_adecuari el numeral 2.2.1.1 “Documentos para la admision de la oferta”
del Capitulo III de la Seccion Especifica de las Bases Integradas Definitivas,
conforme el siguiente detalle:

2.2.1.1 Documentos para la admision de al oferta
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()

e.l. Copia Simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario de los
bienes ofertados, vigente a la fecha de presentacion de propuestas, expedido por la
DIGEMID a nombre del postor o de terceros, que describa literalmente el producto
ofertado En caso que el producto no ee—eneuermfe—eﬁ—el—]:tﬁade—de—}lmduﬁm_de—l&

registro sanitario (...).

Cabe precisar que se dejara sin efecto todo extremo del pliego absolutorio y de las
Bases que se opongan a las disposiciones previstas en el parrafo anterior.

Finalmente, cabe precisar que de conformidad con el articulo 9 de la Ley, los
funcionarios y servidores que intervienen en el proceso de contratacion encargados de
elaborar el requerimiento, indagacion de mercado, el pliego absolutorio y el Informe
Técnico, asi como la atenciéon de 1 i informacion r ridos, en virtud
a la emision del presente pronunciamiento, con independencia del régimen juridico
que los vincule a la Entidad, son responsables de la informacion que obra en los
actuados para la adecuada realizacion de la contratacion.

- Respecto a las consultas y/u observaciones N° 37 y N°38

En ese contexto, y teniendo en cuenta lo cuestionado por el recurrente, respecto a
la absolucion senalada en los parrafos precedentes, mediante la Nota Informativa
N° 432-LE-DIDAP-INSN-2024" , la Entidad indic6 lo siguiente:

“Respecto a la consulta y/u observacion 37 y 38, el drea usuaria ha precisado lo
siguiente:

Dice:

e.l. Copia Simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario de los bienes
ofertados, vigente a la fecha de presentacion de propuestas, expedido por la DIGEMID a
nombre del postor o de terceros, que describa literalmente el producto ofertado. En caso
que el producto no se encuentre en el Listado de Productos de la Clasificacion de Insumos,
Instrumental y Equipo de Uso Meédico, Quirurgico u Odontoldgico, contenida en la
Resolucion Ministerial N° 283-98-SA-DM, el postor deberd presentar copia simple de la
Certificacion de DIGEMID realizada a través de Oficio o documento denominado Consulta
Técnica, la cual se realiza a través de la web, que sustente que no requiere de registro
sanitario y donde se describa al producto o dispositivo con una denominacion que no debe
inducir a error en cuanto a la composicion, indicaciones o propiedades que posee el
producto o dispositivo, tanto sobre si mismo como respecto de otros productos o dispositivo.

Debe decir:

e.l. Copia Simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario de los bienes
ofertados, vigente a la fecha de presentacion de propuestas, expedido por la DIGEMID a
nombre del postor o de terceros, que describa literalmente el producto ofertado En caso que
el producto no requiere de registro sanitario deberd ser acreditado con oficio o carta

10 Remitido mediante el Expediente N° 2024-0135284.
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emitido por la DIGEMID o respuesta a la consulta técnica que a la fecha no estan sujetos a
otorgamiento de Registro Sanitarios o el “listado de productos que a la fecha no estin
sujetos a otorgamiento de registro sanitario, Publicado en la pagina oficial de DIGEMI.

En el caso que el postor presente oficio o carta o respuesta de la consulta técnica de
DIGEMID se requiere que este describa al producto ofertado con una denominacion y su
respectivo codigo que no debe inducir a error respecto de otros productos.

().

De lo expuesto, se desprende que la Entidad, como mejor conocedora de su
necesidad, decidio aceptar el pedido del participante. Por lo tanto, se adecua el literal
e.1, precisando, entre otros aspectos, que en caso de que el producto no requiera
registro sanitario, deberd ser acreditado con un oficio o carta emitida por la
DIGEMID, o bien con la respuesta a la consulta técnica que indique que, a la fecha,
no estan sujetos a otorgamiento de registros sanitarios, o con el “listado de productos
que a la fecha no estan sujetos a otorgamiento de registro sanitario”, publicado en la
pagina oficial de la DIGEMID. En el caso de que el postor presente un oficio, carta o
respuesta de la consulta técnica de la DIGEMID, se requiere que este documento
describa el producto ofertado con una denominacion y su respectivo codigo, el cual
no debe inducir a error respecto a otros productos.

En ese sentido, en atencion al tenor de lo cuestionado por la empresa recurrente y
considerando el analisis realizado en los parrafos precedentes; este Organismo
Técnico Especializado ha decidido ACOGER el presente cuestionamiento; por lo
tanto, se emitiran las siguientes disposiciones al respecto:

- Se_adecuari el numeral 2.2.1.1 “Documentos para la admision de la oferta”
del Capitulo III de la Seccion Especifica de las Bases Integradas Definitivas,
conforme el siguiente detalle:

2.2.1.1 Documentos para la admision de al oferta

()

e.l. Copia Simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario de los
bienes ofertados, vigente a la fecha de presentacion de propuestas, expedido por la
DIGEMID a nombre del postor o de terceros, que descrlba literalmente el producto
ofertado En caso que el producto no se—enetrentre—en-—etistado—de Hrretos—deta

reqmere de

reglstro samtarzo debera ser acredztado con d—pﬂﬁmﬁi‘ebermwﬁmmnpk

the—ta—Certificacion—deBPIaEMIBDreatizadtaatraves—e Oficio o carta emitida por la
DIGEMID o respuesta a la docmmﬁo—denmmjdo Consulta Tecmca—l-a—crrm'—se

A - a que a
la fecha no estan sujetos a otorgamzento de Regzstro Samtarzos o el “llstado de
productos que a la fecha no estan sujetos a otorgamiento de registro sanitario,
Publicado en la pagina oficial de DIGEMID”. En el caso que el postor presente oficio
o carta o respuesta de la consulta técnica de DIGEMID se requiere que este describa
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al producto ofertado con una denominacion y su respectivo codigo que no debe inducir
a error respecto de otros productos.

- Se_dejara sin efecto la absolucion a las consultas y/u observaciones N° 37 y
N°38 del pliego.

Finalmente, cabe precisar que de conformidad con el articulo 9 de la Ley, los
funcionarios y servidores que intervienen en el proceso de contratacion encargados de
elaborar el requerimiento, indagacion de mercado, el pliego absolutorio y el Informe
Técnico, asi como la atencion de los pedidos de informacion requeridos, en virtud
a la emision del presente pronunciamiento, con independencia del régimen juridico
que los vincule a la Entidad, son responsables de la informacion que obra en los
actuados para la adecuada realizacion de la contratacion.

3. ASPECTOS REVISADOS DE OFICIO

Si bien el procesamiento de la solicitud de pronunciamiento, por norma, versa sobre
los supuestos cuestionamientos derivados de la absolucion de consultas y/u
observaciones, y no representa la convalidacion de ningun extremo de las bases, este
Organismo Técnico Especializado ha visto por conveniente hacer indicaciones
puntuales a partir de la revision de oficio, segun el siguiente detalle:

3.1. Documentos para la admision de la oferta

De la revision del numeral 2.2.1.1 “Documentos para la admision de la oferta™ del

Capitulo II y del numeral 3.1 del Capitulo IIT de la Seccion Especifica de las Bases
Integradas, se aprecia lo siguiente:

“2.2.1.1 Documentos para la admision de la | “5.3 Requisitos segun leyes, reglamentos

reactivo, las caracteristicas técnicas del bien
requerido, seiialado en el numeral 5.2 del
Requerimiento.

()

e.5. Presentar Folleteria (original o copia

simple) y detallar en la Hoja de Presentacion

de los Bienes (Anexo N° 12), que permita
oditar E 3 : ..

l . i librad

(insertos) y equipo (manual del equipo), con

oferta técnicos, normas metrologicas y/o sanitarias,
() reglamentos y demas normas

Documentacion adicional que el postor debe ()

presentar tales como autorizaciones del | Presentar Folleteria (original o copia simple),
producto, folletos, instructivos, catilogos o | que  permita acreditar  todas las
similares para acreditar: vencimiento del | Especificaciones técnicas de  reactivos

(insertos), calibradores (insertos) y equipo
(manual del equipo), con con traduccion al
idioma espariol (de ser el caso), el manual se
presentard de ser necesario para acreditar
aquellas especificaciones del equipo como
materia de acreditacion. Sin embargo, al
ingreso del equipo a la Entidad, el Contratista

debera presentar en su totalidad. También se
aceptaran cartas y/o documentos emitidos por
el fabricante (casa matriz) y/o filial y/o
sucursal y/o dueiio de la marca del reactivo o
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traduccion al idioma espariol (de ser el caso).,
el manual se presentard de ser necesario para
acreditar aquellas especificaciones del equipo
como materia de acreditacion. Sin embargo,
al ingreso del equipo a la Entidad, el
Contratista debera presentar en su totalidad.
También se aceptaran cartas y/o documentos
emitidos por el fabricante (casa matriz) y/o
filial y/o sucursal y/o duerio de la marca del
reactivo o equipo ofertado para acreditar las
caracteristicas técnicas que no se encuentren
en la folleteria o Manual de Instrucciones de
Uso o Inserto. El resto de insumos,
consumibles, programas de control de calidad
y otros accesorios seran acreditados solo con
la presentacion del Anexo N° 3 Declaracion
Jurada de cumplimiento de las
Especificaciones Técnicas.

Detalle de las caracteristicas del bien que
deben ser acreditadas:

SUB ITEM N°1

REACTIVOS: HEMOGRAMA,
RETICULOCITOS,

Control interno, Control externo, Control

interlaboratorial, calibradores
EQUIPO EN CESION DE USO:

ANTIGUEDAD, TIPO, METODOLOGIA,

PERFORMANCE,
VOLUMEN DE MUESTRA REQUERIDA:

-PARAMETROS MEDIDOS: 25 pardmetros
como minimo.

0 WBC: Recuento de leucocitos.

o NEU% Porcentaje de Neutrofilos.
o NEU# Recuento de Neutrofilos.

o LIN% Porcentaje de Linfocitos.
Recuento de Linfocitos.

0 MONO% Porcentaje de Monocitos.
0 MONO# Recuento de Monocitos

0 EO% Porcentaje de Eosindfilos.

0 EO# Recuento de Eosindfilos.

0 BASO% Porcentaje de Basdfilos.

equipo  ofertado  para  acreditar las
caracteristicas técnicas que no se encuentren
en la folleteria o Manual de Instrucciones de
Uso o Inserto. El resto de insumos,
consumibles, programas de control de calidad
y otros accesorios seran acreditados solo con
la presentacion del Anexo N° 3 Declaracion

Jurada de cumplimiento de las
Especificaciones Técnicas.
(.).”
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0 BASO# Recuento de Basofilos

0 NRBC% Porcentaje de Normoblastos.

o NRBC# Conteo de Normoblastos.

o PLT Recuento de Plaquetas impedancia.

o  PLIo-F  Recuento con reactivo
independiente de Plaquetas por citometria
fluorescente y/o Optica

o VPM Volumen Plaquetario Medio.

0 RET% Porcentaje de Reticulocitos.

0 RET# Recuento de Reticulocitos.

o IRF Fraccion de Reticulocitos Inmaduros.

o RET-He o CHr contenido de hemoglobina
en reticulocitos

0 RBC: Recuento de eritrocitos por
impedancia eléctrica y Citometria de flujo

o Hemoglobina:

o Hematocrito

o VCM

o HCM

o CHCM

o RDW

oCV

o VPM

Cargador de muestras

Lector de codigos de barras y/o RFID
HISTOGRAMA Y/o ESCATERGRAMA
ALARMAS.

PROCESAMIENTO DE DATOS

- Interno.

- Capacidad de almacenamiento.

SUB ITEM N°2

REACTIVOS: HEMOGRAMA,
RETICULOCITOS, Control interno, Control
externo, Control interlaboratorial,
calibradores.

ANALIZADOR HEMATOLOGICO
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AUTOMATIZADO: ANTIGUEDAD, TIPO,
METODOLOGIA, PERFORMANCE,
MUESTRA:

- PARAMETROS MEDIDOS: 25 pardmetros

como minimo.

o WBC: Recuento de leucocitos.

o NEU% Porcentaje de Neutrofilos.
o NEU# Recuento de Neutrdfilos.

o LIN% Porcentaje de Linfocitos.

o LIN# Recuento de Linfocitos.

0 MONO% Porcentaje de Monocitos.
0 MONO# Recuento de Monocitos

0 EO% Porcentaje de Eosindfilos.

0 EO# Recuento de Eosindfilos.

0 BASO% Porcentaje de Basofilos.

0 BASO# Recuento de Basofilos

o0 NRBC% Porcentaje de Normoblastos.
0 NRBC# Conteo de Normoblastos.

o PLT Recuento de Plaquetas.

o PLTo - F Recuento de Plaquetas por Optica
o Citometria Fluorescente

o VPM Volumen Plaquetario Medio.
o PCT Plaquetocrito y calculado

0 RET% Porcentaje de Reticulocitos.
0 RET# Recuento de Reticulocitos.

o IRF Fraccion de Reticulocitos Inmaduros.

o RET-He o CHr Contenido de hemoglobina
en Reticulocitos.

o RBC: Recuento de Eritrocitos por
Impedancia eléctrica o Citometria de flujo.

0 HEMOGLOBINA: Metodologia trazable al
método de referencia
(cianometahemoglobina) y/o método SLS-hb
(lauril sulfato sodico), y/o colorimetria,
reactivo libre de cianuro.

0 HEMATOCRITO: Determinacion de valor
de hematocrito y/o calculado.
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o VCM: Determinacion de Volumen
Corpuscular Medio.

- VALORES CALCULADOS: Minimo 5
parametros Calculados por el analizador.

o HCM Hemoglobina Corpuscular Media.

o CHCM Concentracion de Hemoglobina
Corpuscular Media

o RDW Amplitud de distribucion de
Eritrocitos.

o CV Coeficiente de Variacion de RDW.
o VPM Volumen Plaquetario Medio.

- CARGADO DE MUESTRAS, LECTOR DE
CODIGO DE BARRAS, Registro actualizado
de suministros a bordo y visualizados en
pantalla, HISTOGRAMA y/o SCATERGRAMA
U OTROS, ALARMAS.

PROCESAMIENTO DE DATOS

- Interno: Software y hardware para manejo
de datos del equipo y procesamiento de
controles. Archivos y Grdficas de control de
calidad

- Capacidad de almacenamiento de resultados
para mas de 9000 pacientes

De otro lado, de la revision de los anexos del numeral 3.1 del Capitulo III, de la

Seccion Especifica de las Bases, se aprecia lo siguiente:

23



ANEXO N= 12
HOJA DE PRESENTACION DE LOS BIENES

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N* 06-2024-INSN
Presente.-

El que se suscribe, [.................]. postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N*
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD]. DECLARO BAJO JURAMENTO
presentar el siguiente (reactivo © quipo en cesion de uso. segun cormesponda)

NOMBRE O RAZOM SOCIAL DEL POSTOR

REQUIERE REGISTRO SANITARIO Si() NO ()

DUENO DE LA MARCA, O DUENO DEL
PRODUCTO

PAIS DE ORIGEN
FORMA DE PRESENTACION
FECHA DE FABRICACION:

Cumple con proporcionar los equipos, aditamentos © ACCESONOS
EQUIPO, ADITAMENTO O ACCESORIOS 2 ) et

acuerdo a requerimeento, en calidad de cesion de uso.

| SUSTENTO DE CUMPLIMIENTO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS |

CARACTERISTICAS TECNICAS:

Cumple con las
ESPECIFICACIONES TECNICAS . K ificaci FOLIO
(copiar uno a uno los requerimientos tecnicos MEnMoSs ) tecmecas (numero de
folio de sustento)
Si_| NO
| |

En atencion a ello, cabe sefialar que, en las Bases Estandar aplicables al objeto de la
convocatoria se ha establecido que las especificaciones técnicas se acreditan con la
“Declaracion Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas” (Anexo N°
3); siendo que, se puede afianzar la acreditacion de algunas especificaciones técnicas
del requerimiento a través de la presentacion adicional de folletos, instructivos,
catdlogos o similares, para lo cual la Entidad debe especificar con claridad qué
aspectos de las caracteristicas y/o requisitos funcionales seran acreditados con la
documentacion requerida.

Asimismo, cabe sefnalar que mediante la Resolucion N° 2034-2018-TCE-S1, el
Tribunal de Contrataciones del Estado ha establecido lo siguiente: “(...) no es posible
acreditar la totalidad de especificaciones técnicas del bien ofertado con hojas
técnicas, catalogos, brochures y manuales de fabricante, ello atendiendo a que la
informacion requerida por las entidades no es homogénea y obedece a las
particularidades de su necesidad”.

Ahora bien, de la revision de la informacion remitida por la entidad, se aprecia que,
respecto a la acreditacion de especificaciones técnicas correspondientes a los bienes,
la informacion consignada tanto en el numeral 2.2.1.1 del Capitulo II, como en el
acapite 5.3 y el Anexo N° 12, ambos del numeral 3.1 del capitulo III de la Seccion
especifica de las Bases, no seria congruente entre si. Por un lado, se precisa que se
debera presentar folleteria y “Hoja de presentacion de los bienes” (Anexo N° 12) para
acreditar algunas especificaciones técnicas de los reactivos, calibradores y equipos,
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mientras que en el acédpite 5.3 se consigné que se debera presentar folleteria para
acreditar las especificaciones técnicas de reactivos, calibradores y equipos, sin
precisar qué especificaciones se deberdn acreditar.

Al respecto, mediante el Informe N° 006-CS-INSN-2024"" | la Entidad preciso lo
siguiente:

“En atencion a este primer punto, aclaramos conforme a lo siguiente:

Respecto al término “TODAS” usado para la acreditacion de las especificaciones técnicas del
bien ofertado, aclaramos que como resultado del pliego absolutorio el Comité de Seleccion
suprimio la palabra “TODAS” (resaltado en rojo y tachado), no obstante, en aras de brindar
informacion clara, coherente a los participantes y postores, las bases deben quedar de la
siguiente manera:

Dice:

e.5. Presentar Folleteria (original o copia simple) y detallar en la Hoja de Presentacion de los
Bienes (Anexo N° 12), que permita acreditar tedas las Especificaciones técnicas de reactivos
(insertos), calibradores (insertos) y equipo (manual del equipo), con traduccion al idioma
espaniol (de ser el caso)., el manual se presentard de ser necesario para acreditar aquellas
especificaciones del equipo como materia de acreditacion. Sin embargo, al ingreso del equipo
a la Entidad, el Contratista debera presentar en su totalidad. También se aceptaran cartas y/o
documentos emitidos por el fabricante (casa matriz) y/o filial y/o sucursal y/o duerio de la
marca del reactivo o equipo ofertado para acreditar las caracteristicas técnicas que no se
encuentren en la folleteria o Manual de Instrucciones de Uso o Inserto. El resto de insumos,
consumibles, programas de control de calidad y otros accesorios seran acreditados solo con la
presentacion del Anexo N° 3 Declaracion Jurada de cumplimiento de las Especificaciones
Técnicas.

Debe decir:

e.5. Presentar Folleteria (original o copia simple) y detallar en la Hoja de Presentacion de los
Bienes (Anexo N° 12), que permita acreditar las Especificaciones técnicas de reactivos
(insertos), calibradores (insertos) y equipo (manual del equipo), con traduccion al idioma
espaiiol (de ser el caso)., el manual se presentard de ser necesario para acreditar aquellas
especificaciones del equipo como materia de acreditacion. Sin embargo, al ingreso del equipo
a la Entidad, el Contratista debera presentar en su totalidad. También se aceptaran cartas y/o
documentos emitidos por el fabricante (casa matriz) y/o filial y/o sucursal y/o duerio de la
marca del reactivo o equipo ofertado para acreditar las caracteristicas técnicas que no se
encuentren en la folleteria o Manual de Instrucciones de Uso o Inserto. El resto de insumos,
consumibles, programas de control de calidad y otros accesorios serdn acreditados solo con la
presentacion del Anexo N° 3 Declaracion Jurada de cumplimiento de las Especificaciones
Técnicas.

En relacion a la acreditacion de las especificaciones técnicas correspondiente a los bienes,
consignado tanto en el numeral 2.2.11 literal e) y del acapite 5.3 del Capitulo III, no seria
congruente entre si. Al respecto, a efecto de proporcionar informacion clara y coherente con el
fin de que todas las etapas de la contratacion sean comprendidas por los participantes,
postores, garantizando la libertad de concurrencia, y que la contratacion se desarrolle bajo
condiciones de igualdad de trato, objetividad e imparcialidad, solicitamos suprimir el texto
siguiente:

" Remitido mediante Expediente N° 2024-0143189.
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()
SUB ITEM N°l HEMOGRAMA AUTOMATIZADO DIFERENCIAL DE 5 ESTIRPES
RETICULOCITOS AUTOMATIZADOS PARA EL SERVICIO DE HEMATOLOGIA.

REACTIVOS: HEMOGRAMA, RETICULOCITOS,
Control interno, Control externo, Control interlaboratorial, calibradores
EQUIPO EN CESION DE USO:
ANTIGUEDAD, TIPO, METODOLOGIA, PERFORMANCE,
VOLUMEN DE MUESTRA REQUERIDA:
PARAMETROS MEDIDOS: 25 pardmetros como minimo.

0 WBC: Recuento de leucocitos.

o NEU% Porcentaje de Neutrofilos.

o NEU# Recuento de Neutrofilos.

o LIN% Porcentaje de Linfocitos.

o LIN# Recuento de Linfocitos.

0 MONO% Porcentaje de Monocitos.

0 MONO# Recuento de Monocitos

0 EO% Porcentaje de Eosindfilos.

0 EO# Recuento de Eosindfilos.

0 BASO% Porcentaje de Basdfilos.

0 BASO# Recuento de Basdfilos

0 NRBC% Porcentaje de Normoblastos.

o0 NRBC# Conteo de Normoblastos.

0 PLT Recuento de Plaquetas impedancia.

o PLTo-F Recuento con reactivo independiente de Plaquetas por citometria fluorescente y/o

Optica

o VPM Volumen Plaquetario Medio.

0 RET% Porcentaje de Reticulocitos.

o0 RET# Recuento de Reticulocitos.

o IRF Fraccion de Reticulocitos Inmaduros.

0 RET-He o CHr contenido de hemoglobina en reticulocitos

0 RBC: Recuento de eritrocitos por impedancia eléctrica y Citometria de flujo
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0 HEMOGLOBINA:

0 HEMATOCRITO

o VCM

o HCM

o CHCM

o RDW

oCV

o VPM

Cargador de muestras

Lector de codigos de barras y/o RFID

HISTOGRAMA Y/o ESCATERGRAMA

ALARMAS.

PROCESAMIENTO DE DATOS
interno

Capacidad de almacenamiento

SUB ITEM N°2 HEMOGRAMA AUTOMATIZADO DIFERENCIAL DE 5 ESTIRPES
RETICULOCITOS AUTOMATIZADOS PARA EL LABORATORIO DE EMERGENCIA

REACTIVOS: HEMOGRAMA, RETICULOCITOS, Control interno, Control externo, Control
interlaboratorial, calibradores.

ANALIZADOR HEMATOLOGICO AUTOMATIZADO: ANTIGUEDAD, TIPO,
METODOLOGIA, PERFORMANCE, MUESTRA:

PARAMETROS MEDIDOS: 25 pardmetros como minimo.
o WBC: Recuento de leucocitos.

o NEU% Porcentaje de Neutrofilos.

o NEU# Recuento de Neutrofilos.

o LIN% Porcentaje de Linfocitos.

o LIN# Recuento de Linfocitos.

0 MONO% Porcentaje de Monocitos.

0 MONO# Recuento de Monocitos

0 EO% Porcentaje de Eosindfilos.

0 EO# Recuento de Eosindfilos.

0 BASO% Porcentaje de Basofilos.
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0 BASO# Recuento de Basofilos

o NRBC% Porcentaje de Normoblastos.

0 NRBC# Conteo de Normoblastos.

o PLT Recuento de Plaquetas.

o0 PLTo - F Recuento de Plaguetas por Optica o Citometria Fluorescente
o VPM Volumen Plaquetario Medio.

o PCT Plaquetocrito y calculado

0 RET% Porcentaje de Reticulocitos.

0 RETH# Recuento de Reticulocitos.

o0 IRF Fraccion de Reticulocitos Inmaduros.

o RET-He o CHr Contenido de hemoglobina en Reticulocitos.

0 RBC: Recuento de Eritrocitos por Impedancia eléctrica o Citometria de flujo.

0 HEMOGLOBINA: Metodologia trazable al método de referencia
(cianometahemoglobina) y/o método SLS-hb (lauril sulfato sodico), y/o colorimetria, reactivo
libre de cianuro.

0 HEMATOCRITO: Determinacion de valor de hematocrito y/o calculado.

0 VCM: Determinacion de Volumen Corpuscular Medio.

- VALORES CALCULADOS: Minimo 5 parametros Calculados por el analizador.
o HCM Hemoglobina Corpuscular Media.

o CHCM Concentracion de Hemoglobina Corpuscular Media

0 RDW Amplitud de distribucion de Eritrocitos.

o CV Coeficiente de Variacion de RDW.

o VPM Volumen Plaquetario Medio.

- CARGADO DE MUESTRAS, LECTOR DE CODIGO DE BARRAS, Registro actualizado de
suministros a bordo y visualizados en pantalla, HISTOGRAMA y/O SCATERGRAMA U
OTROS, ALARMAS.

PROCESAMIENTO DE DATOS

- Interno: Software y hardware para manejo de datos del equipo y procesamiento de controles.
Archivos y Grdficas de control de calidad

- Capacidad de almacenamiento de resultados para mas de 9000 pacientes

(.).”
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Al respecto, cabe precisar que, si bien la Entidad ha indicado las caracteristicas de los
bienes que deberan ser acreditadas para la admision de ofertas, es importante sefialar
que la presentacion del Anexo N° 12 se debe realizar en el proceso de presentacion de
ofertas. Es relevante mencionar que este requisito resulta excesivo, ya que dicho
anexo no acredita ninguna especificacion técnica. Por el contrario, este anexo
requiere datos meramente informativos de los bienes, que incluso exigen copiar cada
uno de los requerimientos técnicos minimos; por lo cual, dicho requisito debera ser
presentado para la suscripcion del contrato.

Por otro lado, se observa que la Entidad consignd lo siguiente: con traduccién al
idioma espanol (de ser el caso); sin embargo, corresponde seialar que este
requerimiento no se encuentra acorde con lo establecido en el inciso 59.1 del articulo
59 del Reglamento, el cual establece lo siguiente:

“Articulo 59. Idioma de la documentacion y otras formalidades 59.1 Los documentos que
acomparian a las expresiones de interés, las ofertas y cotizaciones, segun corresponda, se
presentan en idioma espaniol. Cuando los documentos no figuren en idioma espaiiol, se

presenta la respectiva traduccion por_traductor publico juramentado o traductor
colegiado certificado, seguin corresponda, salvo el caso de la informacion técnica

complementaria contenida en folletos, instructivos, catilogos o similares, que puede ser
presentada en el idioma original. El postor es responsable de la exactitud y veracidad de
dichos documentos”. (El resaltado y subrayado es agregado).

En tal sentido, considerando lo declarado en el informe técnico de la Entidad y de
conformidad a las Bases Estandar aplicables al objeto de la convocatoria, con ocasion
de la Integracion Definitiva de las Bases, se implementara la siguiente disposicion:

- Se adecuari el numeral 2.2.1.1 “Documentos para la admision de la oferta”
del Capitulo II de la Seccion Especifica de las Bases Integradas Definitivas,
conforme el siguiente detalle:

“2.2.1.1 Documentos para la admision de la oferta
()

e.5. Presentar Folleteria (original o copia simple) y—detatter—en—ta—ttofa—de
Presentaeion—de—tos—Bienes—Arexo—N"—2; que permita acreditar todas las
Especificaciones técnicas de reactivos (insertos), ectibradores—insertos) y equipo
(manual del equipo), eontradiccion-cilidiomaesparol-tde-ser-eteasor, el manual se

presentard de ser necesario para acreditar aquellas especificaciones del equipo
como materia de acreditacion. Sin embargo, al ingreso del equipo a la Entidad, el
Contratista deberd presentar en su totalidad. También se aceptaran cartas y/o
documentos emitidos por el fabricante (casa matriz) y/o filial y/o sucursal y/o duerio
de la marca del reactivo o equipo ofertado para acreditar las caracteristicas técnicas
que no se encuentren en la folleteria o Manual de Instrucciones de Uso o Inserto. El
resto de insumos, consumibles, programas de control de calidad y otros accesorios
seran acreditados solo con la presentacion del Anexo N° 3 Declaracion Jurada de
cumplimiento de las Especificaciones Técnicas.

Detalle de las caracteristicas del bien que deben ser acreditadas:

SUB ITEM N°1
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REACTIVOS: HEMOGRAMA, RETICULOCITOS,

Control interno, Control externo, Control interlaboratorial, cattbracdores
EQUIPO EN CESION DE USO:

ANTIGUEDAD, TIPO, METODOLOGIA, PERFORMANCE,
VOLUMEN DE MUESTRA REQUERIDA:

-PARAMETROS MEDIDOS: 25 pardmetros como minimo.

o WBC: Recuento de leucocitos.

o NEU% Porcentaje de Neutrofilos.

o NEU# Recuento de Neutrofilos.

o LIN% Porcentaje de Linfocitos.

LIN# Recuento de Linfocitos.

0 MONO% Porcentaje de Monocitos.

0 MONO# Recuento de Monocitos

0 EO% Porcentaje de Eosinofilos.

0 EO# Recuento de Eosindfilos.

0 BASO% Porcentaje de Basofilos.

0 BASO# Recuento de Basofilos

0 NRBC% Porcentaje de Normoblastos.

o NRBC# Conteo de Normoblastos.

o PLT Recuento de Plaquetas impedancia.

o PLTo-F Recuento con reactivo independiente de Plaquetas por citometria
fluorescente y/o Optica

o VPM Volumen Plaquetario Medio.

0 RET% Porcentaje de Reticulocitos.

0 RET# Recuento de Reticulocitos.

o0 IRF Fraccion de Reticulocitos Inmaduros.

o RET-He o CHr contenido de hemoglobina en reticulocitos
0 RBC: Recuento de eritrocitos por impedancia eléctrica y Citometria de flujo
o Hemoglobina:

o Hematocrito

o VCM

o HCM

o CHCM

30



o RDW

o CV

o VPM

Cargador de muestras

Lector de codigos de barras y/o RFID
HISTOGRAMA Y/o ESCATERGRAMA
ALARMAS.

PROCESAMIENTO DE DATOS

- Interno.

- Capacidad de almacenamiento.
SUB ITEM N°2

REACTIVOS: HEMOGRAMA, RETICULOCITOS, Control interno, Control externo,
Control interlaboratorial, eatibredores.

ANALIZADOR HEMATOLOGICO AUTOMATIZADO: ANTIGUEDAD, TIPO,
METODOLOGIA, PERFORMANCE, MUESTRA:

- PARAMETROS MEDIDOS: 25 pardmetros como minimo.
0 WBC: Recuento de leucocitos.

o NEU% Porcentaje de Neutrofilos.

o NEU# Recuento de Neutrofilos.

o LIN% Porcentaje de Linfocitos.

o LIN# Recuento de Linfocitos.

0 MONO% Porcentaje de Monocitos.

0 MONO# Recuento de Monocitos

0 EO% Porcentaje de Eosinofilos.

0 EO# Recuento de Eosindfilos.

0 BASO% Porcentaje de Basdfilos.

0 BASO# Recuento de Basofilos

o NRBC% Porcentaje de Normoblastos.

o0 NRBC# Conteo de Normoblastos.

o PLT Recuento de Plaquetas.

o0 PLTo - F Recuento de Plaquetas por Optica o Citometria Fluorescente
o VPM Volumen Plaquetario Medio.

o PCT Plaquetocrito y calculado
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0 RET% Porcentaje de Reticulocitos.

0 RETH# Recuento de Reticulocitos.

o IRF Fraccion de Reticulocitos Inmaduros.

o RET-He o CHr Contenido de hemoglobina en Reticulocitos.

0 RBC: Recuento de Eritrocitos por Impedancia eléctrica o Citometria de flujo.

o HEMOGLOBINA: Metodologia trazable al método de referencia
(cianometahemoglobina) y/o método SLS-hb (lauril sulfato sodico), y/o colorimetria,
reactivo libre de cianuro.

0 HEMATOCRITO: Determinacion de valor de hematocrito y/o calculado.

0 VCM: Determinacion de Volumen Corpuscular Medio.

- VALORES CALCULADOS: Minimo 5 parametros Calculados por el analizador.
o HCM Hemoglobina Corpuscular Media.

o CHCM Concentracion de Hemoglobina Corpuscular Media

0 RDW Amplitud de distribucion de Eritrocitos.

o CV Coeficiente de Variacion de RDW.

o VPM Volumen Plaquetario Medio.

- CARGADO DE MUESTRAS, LECTOR DE CODIGO DE BARRAS, Registro
actualizado de suministros a bordo y visualizados en pantalla, HISTOGRAMA y/O
SCATERGRAMA U OTROS, ALARMAS.

PROCESAMIENTO DE DATOS

- Interno: Software y hardware para manejo de datos del equipo y procesamiento de
controles. Archivos y Grdficas de control de calidad

- Capacidad de almacenamiento de resultados para mas de 9000 pacientes

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espaniol, deberd
estar acompariado de la respectiva traduccion por traductor publico juramentado o
traductor colegiado certificado, segun corresponda, salvo el caso de la informacion
técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares que
puede ser presentada en idioma original.

Se adecuara el numeral 3.1 del Capitulo II de la Seccion Especifica de las
Bases Integradas Definitivas, conforme el siguiente detalle:
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()

e) Presentar Folleteria (original o copia simple), que permita acreditar todas—las

Especificaciones técnicas de reactivos (insertos), cutibradores—finsertos) y equipo
(manual del equipo), concontracrectonatidiontaespatot-fadeseretcasoy, el manual

se presentard de ser necesario para acreditar aquellas especificaciones del equipo
como materia de acreditacion. Sin embargo, al ingreso del equipo a la Entidad, el
Contratista debera presentar en su totalidad. También se aceptaran cartas y/o
documentos emitidos por el fabricante (casa matriz) y/o filial y/o sucursal y/o duerio
de la marca del reactivo o equipo ofertado para acreditar las caracteristicas técnicas
que no se encuentren en la folleteria o Manual de Instrucciones de Uso o Inserto. El
resto de insumos, consumibles, programas de control de calidad y otros accesorios
seran acreditados solo con la presentacion del Anexo N° 3 Declaracion Jurada de
cumplimiento de las Especificaciones Técnicas.

Detalle de las caracteristicas del bien que deben ser acreditadas:
SUB ITEM N°1

REACTIVOS: HEMOGRAMA, RETICULOCITOS,

Control interno, Control externo, Control interlaboratorial,
EQUIPO EN CESION DE USO:

ANTIGUEDAD, TIPO, METODOLOGIA, PERFORMANCE,
VOLUMEN DE MUESTRA REQUERIDA:
-PARAMETROS MEDIDOS: 25 pardmetros como minimo.
o0 WBC: Recuento de leucocitos.

o NEU% Porcentaje de Neutrofilos.

o NEU# Recuento de Neutrdfilos.

o LIN% Porcentaje de Linfocitos.

LIN# Recuento de Linfocitos.

0 MONO% Porcentaje de Monocitos.

0 MONO# Recuento de Monocitos

0 EO% Porcentaje de Eosindfilos.

0 EO# Recuento de Eosindfilos.

0 BASO% Porcentaje de Basofilos.

0 BASO# Recuento de Basdfilos

o NRBC% Porcentaje de Normoblastos.

o NRBC# Conteo de Normoblastos.

o PLT Recuento de Plaquetas impedancia.

o PLTo-F Recuento con reactivo independiente de Plaquetas por citometria
fluorescente y/o Optica
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0 VPM Volumen Plaquetario Medio.

0 RET% Porcentaje de Reticulocitos.

0 RET# Recuento de Reticulocitos.

o IRF Fraccion de Reticulocitos Inmaduros.
o RET-He o CHr contenido de hemoglobina en reticulocitos
0 RBC: Recuento de eritrocitos por impedancia eléctrica y Citometria de flujo
o Hemoglobina:

o Hematocrito

o VCM

o HCM

o CHCM

o RDW

oCV

o VPM

Cargador de muestras

Lector de codigos de barras y/o RFID
HISTOGRAMA Y/o ESCATERGRAMA
ALARMAS.

PROCESAMIENTO DE DATOS

- Interno.

- Capacidad de almacenamiento.

SUB ITEM N°2

REACTIVOS: HEMOGRAMA, RETICULOCITOS, Control interno, Control externo,

Control interlaboratorial,

ANALIZADOR HEMATOLOGICO AUTOMATIZADO: ANTIGUEDAD,
METODOLOGIA, PERFORMANCE, MUESTRA:

- PARAMETROS MEDIDOS: 25 pardmetros como minimo.
o WBC: Recuento de leucocitos.

o NEU% Porcentaje de Neutrofilos.

o NEU# Recuento de Neutrofilos.

o LIN% Porcentaje de Linfocitos.

o LIN# Recuento de Linfocitos.

0 MONO% Porcentaje de Monocitos.

TIPO,
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0 MONO# Recuento de Monocitos

0 EO% Porcentaje de Eosindfilos.

0 EO# Recuento de Eosindfilos.

0 BASO% Porcentaje de Basdfilos.

0 BASO# Recuento de Basdfilos

o NRBC% Porcentaje de Normoblastos.

o0 NRBC# Conteo de Normoblastos.

o PLT Recuento de Plaquetas.

o0 PLTo - F Recuento de Plaguetas por Optica o Citometria Fluorescente
o VPM Volumen Plaquetario Medio.

o PCT Plaquetocrito y calculado

0 RET% Porcentaje de Reticulocitos.

0 RET# Recuento de Reticulocitos.

o IRF Fraccion de Reticulocitos Inmaduros.

0 RET-He o CHr Contenido de hemoglobina en Reticulocitos.

0 RBC: Recuento de Eritrocitos por Impedancia eléctrica o Citometria de flujo.

o HEMOGLOBINA: Metodologia  trazable al método de referencia
(cianometahemoglobina) y/o método SLS-hb (lauril sulfato sodico), y/o colorimetria,
reactivo libre de cianuro.

0 HEMATOCRITO: Determinacion de valor de hematocrito y/o calculado.

0 VCM: Determinacion de Volumen Corpuscular Medio.

- VALORES CALCULADOS: Minimo 5 parametros Calculados por el analizador.
o HCM Hemoglobina Corpuscular Media.

0o CHCM Concentracion de Hemoglobina Corpuscular Media

0 RDW Amplitud de distribucion de Eritrocitos.

o CV Coeficiente de Variacion de RDW.

o VPM Volumen Plaquetario Medio.

- CARGADO DE MUESTRAS, LECTOR DE CODIGO DE BARRAS, Registro
actualizado de suministros a bordo y visualizados en pantalla, HISTOGRAMA y/O
SCATERGRAMA U OTROS, ALARMAS.

PROCESAMIENTO DE DATOS

- Interno: Software y hardware para manejo de datos del equipo y procesamiento de
controles. Archivos y Grdficas de control de calidad

- Capacidad de almacenamiento de resultados para mas de 9000 pacientes

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espaniol, debera
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estar acompariado de la respectiva traduccion por traductor publico juramentado o
traductor colegiado certificado, segun corresponda, salvo el caso de la informacion
técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catdlogos o similares que
puede ser presentada en idioma original.

- Se incluira en el numeral 2.3 del Capitulo II de la seccion especifica de las
Bases Integradas definitivas, el siguiente texto:

Hoja de Presentacion de los Bienes (Anexo N° 12)

Cabe precisar que se dejara sin efecto todo extremo del pliego absolutorio y de las
Bases que se opongan a las disposiciones previstas en el parrafo anterior.

3.2. Respecto al plazo de entrega

De la revision conjunta del numeral 1.9 del Capitulo I y del numeral 3.1 del Capitulo
III, ambos de la seccion especifica de las Bases Integradas, se aprecia lo siguiente:

“1.9 PLAZO DE ENTREGA

Los  bienes materia de la presente
convocatoria se entregaran en el plazo
siguiente:

Laboratorio de Emergencia: A los quince (15)
dias calendario de suscrito el contrato, se
instalara el equipo en el laboratorio de
emergencia y el servicio de hematologia,
previa coordinacion con el usuario, no siendo
requisito la notificacion del primer lote de
entrega.

Funcionamiento del equipo: No mayor a siete
(07) dias calendario a partir del dia siguiente
de instalado.

La primera orden de compra para la entrega
del reactivo se emitira al dia siguiente de
instalado y puesta en funcionamiento el
equipo, con un plazo de siete (07) dias
calendario computados desde el dia siguiente
de notificada la orden de compra.

Servicio de Hematologia: A los quince (15)
dias calendario a partir del dia siguiente de la
notificacion de la orden de compra para el
analizador hematologico y cuarenta y cinco
(45) dias calendario a partir del dia siguiente
de la notificacion de la orden de compra para
el coloreador de laminas automatizado.

“5.13.2 Plazo de entrega

Laboratorio de Emergencia: A los quince
(15) dias calendario de suscrito el contrato,
se instalara el equipo en el laboratorio de
emergencia, previa coordinacion con el
usuario, no siendo requisito la notificacion del
primer lote de entrega.

Funcionamiento del equipo: No mayor a siete
(07) dias calendario a partir del dia siguiente
de instalado.

La primera orden de compra para la entrega
del reactivo se emitira al dia siguiente de
instalado y puesta en funcionamiento el
equipo, con un plazo de siete (07) dias
calendario computados desde el dia siguiente
de notificada la orden de compra.

Servicio de Hematologia: A los quince (15)
dias calendario a partir del dia siguiente de la
notificacion de la orden de compra para el
analizador hematoldgico y cuarenta y cinco
(45) dias calendario a partir del dia siguiente
de la notificacion de la orden de compra para
el coloreador de ldminas automatizado.

La primera entrega del reactivo. en un plazo
de siete (07) dias calendario contabilizado
desde el dia siguiente de notificada la orden
de compra.
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La primera entrega del reactivo: en un plazo
de siete (07) 3 dias calendario contabilizado
desde el dia siguiente de notificada la orden
de compra Plazo de las siguientes entregas
del reactivo (SUB ITEM N°I y SUB ITEM
N°2) al Almacén Central, posterior a la
notificacion de la orden de compra: cinco (05)
dias calendario segun el cronograma adjunto.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

CRONOGRAMA DE ENTREGA

SUBITEM 01:

DE LOTES DE ENTREGA PARAEL
EQUIPAMIENTO EN CESION DE USO PARA EL SERVICIO DE HEMATOLOGIA 2024

=T T o [ [o [o o Jome]
] ] |
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PARA EL  LABORATORIO DE
EMERGENCIA, la entrega mensual de los
reticulocitos _se_realizard _de acuerdo _a la
presentacion__de los _reactivos _del _postor
ganador _(considerando cumplir con lo
requerido por_el drea usuaria como pruebas
efectivas), quien _deberda _presentarlo _al
momento _del contrato. De no_hacerlo _se

regird por el cronograma de lotes requerido
por el usuario.

Las entregas mensuales de los reactivos

(SUB ITEM N°1 y SUB ITEM N°2)

r r rdn ¥
ganador _(considerando _cumplir _con__lo
requerido por el drea usuaria como pruebas
efectivas), quien __deberd _presentarlo _al
momento _del contrato. De no _hacerlo _se

regird por el cronograma de lotes requerido
por el usuario.”

Plazo de las siguientes entregas del reactivo
(SUB ITEM N°I y SUB ITEM N°2) al
Almacén Central, posterior a la notificacion
de la orden de compra: cinco (05) dias
calendario segun el cronograma adjunto.”

(El subrayado y resaltado son agregados)

De lo expuesto, se advierte que la informacion vertida en el numeral 1.9 del capitulo
II difiere del contenido previsto en el numeral 5.13.2 del capitulo III.

Al respecto, mediante Informe N° 006-CS-INSN-2024", la Entidad sefialo lo

siguiente:

“En relacion al punto N°2, respecto al plazo de entrega uniformizamos las incongruencias

12 Remitido mediante Expediente N° 2024-0143189.

37




observadas respecto al plazo y cronograma de entregas consignados en el acdpite 5.13.2 del
numeral 3.1 del Capitulo Il de las Bases:

Dice:
5.13.1 5.13.2 Plazo de entrega:

Laboratorio de Emergencia: A los quince (15) dias calendario de suscrito el contrato, se
instalara el equipo en el laboratorio de emergencia, previa coordinacion con el usuario, no
siendo requisito la notificacion del primer lote de entrega.

Funcionamiento del equipo: No mayor a siete (07) dias calendario a partir del dia siguiente
de instalado.

La primera orden de compra para la entrega del reactivo se emitira al dia siguiente de
instalado y puesta en funcionamiento el equipo, con un plazo de siete (07) dias calendario
computados desde el dia siguiente de notificada la orden de compra.

Servicio de Hematologia: A los quince (15) dias calendario a partir del dia siguiente de la
notificacion de la orden de compra para el analizador hematologico y cuarenta y cinco (45)
dias calendario a partir del dia siguiente de la notificacion de la orden de compra para el
coloreador de ldminas automatizado.

La primera entrega del reactivo: en un plazo de siete (07) dias calendario contabilizado desde
el dia siguiente de notificada la orden de compra.

Plazo de las siguientes entregas del reactivo (SUB ITEM N°I y SUB ITEM N°2) al Almacén
Central, posterior a la notificacion de la orden de compra: cinco (05) dias calendario segun
el cronograma adjunto

Debe decir:

Laboratorio de Emergencia: A los quince (15) dias calendario de suscrito el contrato, se
instalara el equipo en el laboratorio de emergencia, previa coordinacion con el usuario, no
siendo requisito la notificacion del primer lote de entrega.

Funcionamiento del equipo: No mayor a siete (07) dias calendario a partir del dia siguiente
de instalado.

La primera orden de compra para la entrega del reactivo se emitira al dia siguiente de
instalado y puesta en funcionamiento el equipo, con un plazo de siete (07) dias calendario
computados desde el dia siguiente de notificada la orden de compra.

Servicio de Hematologia: A los quince (15) dias calendario a partir del dia siguiente de la
notificacion de la orden de compra para el analizador hematologico y cuarenta y cinco (45)
dias calendario a partir del dia siguiente de la notificacion de la orden de compra para el
coloreador de laminas automatizado.

La primera entrega del reactivo: en un plazo de siete (07) dias calendario contabilizado desde
el dia siguiente de notificada la orden de compra.

Plazo de las siguientes entregas del reactivo (SUB ITEM N°I y SUB ITEM N°2) al Almacén
Central, posterior a la notificacion de la orden de compra: cinco (05) dias calendario segiin
el cronograma adjunto

CRONOGRAMA DE ENTREGA
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SUB ITEM 01: CRONOGRAMA DE LOTES DE ENTREGA DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO DE EXAMENES DE HEMOGRAMA CON
EQUIPAMIENTO EN CESION DE USQ PARA EL SERVICIO DE HEMATOLOGIA 2024

3 REACTHOS w[ « [z s [ &[5 [slaTa s o nf[ulals]uw]|%][v s 5 a0 [ u[som
e iR | 2700 | 2700 | 2700 | 2700 § 2700 | 3000 | 3000 | 3000 | 3000 | 3200 | 3203 | 3000 | 3800 | 300 | 200 | 3000 | 3600 | 3000 | 3000 [ 3003 | 3000 | 3000 | 000 ] 3000 | ToK00

[rencuLocto auromTzaDD ore| 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 350 | 350 | 350 | 350 | 350 | 350 [ 350 | 500 | 300 { 300 [ 300 | 300 | 350 | 350 [ 35¢ | 300 | 350 | 360 | 380 | 78O0

SUHB ITEM 02: GRONOGRAMA DE LOTES DE ENTREGA DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO DE EXAMENES DE HEMOGRAMA CON
EQUIPAMIENTO EN CESION DE USO PARA EL LABORATORIO DE EMERGENCIA 2024

3 REACTRGE wml v T2 [ s [alcie e s olnlel]e]lw]w]wlalos s [a o [ [ 25 [voma
oru 1800 | 1690 | 1800 | 1800 | 1800 | 1300 | 1800 [ 12001 1800 | e00 | 1200 | 1800 | 1800 | 1800 | 1800 { 1800 | 1800 | 1800 | 1800 | 1800 | 1200 | 1800 | 1800 | 1800 | £sz00

[FETICLLOGCTO AUTOMKTZAPO owe| 100 | 100 | 100 | 100 | 100 § 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | <00 | 100 | 100 | 100 | to0 | 180 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 400 | 100 | 2400

PARA EL LABORATORIO DE EMERGENCIA, la entrega mensual de los reticulocitos se
realizard de acuerdo a la presentacion de los reactivos del postor ganador (considerando
cumplir con lo requerido por el drea usuaria como pruebas efectivas), quien deberd
presentarlo al momento del contrato. De no hacerlo se regird por el cronograma de lotes
requerido por el usuario.

Las entregas mensuales de los reactivos (SUB ITEM N°I y SUB ITEM N°2) ofertados se
realizaran de acuerdo a la presentacion de los reactivos del postor ganador (considerando
cumplir con lo requerido por el drea usuaria como pruebas efectivas), quien deberd
presentarlo al momento del contrato. De no hacerlo se regird por el cronograma de lotes
requerido por el usuario.”

En ese sentido, con ocasion de la integracion definitiva de las Bases, se implementara
la siguiente disposicion:

- Se adecuard el numeral 5.13.2 del Capitulo III, ambos de la Seccion
Especifica de las Bases Integradas Definitivas, conforme a lo siguiente:

“543+ 5.13.2 Plazo de entrega:

Laboratorio de Emergencia: A los quince (15) dias calendario de suscrito el contrato,
se instalara el equipo en el laboratorio de emergencia, previa coordinacion con el
usuario, no siendo requisito la notificacion del primer lote de entrega.

Funcionamiento del equipo: No mayor a siete (07) dias calendario a partir del dia
siguiente de instalado.

La primera orden de compra para la entrega del reactivo se emitird al dia siguiente de
instalado y puesta en funcionamiento el equipo, con un plazo de siete (07) dias
calendario computados desde el dia siguiente de notificada la orden de compra.

Servicio de Hematologia: A los quince (15) dias calendario a partir del dia siguiente
de la notificacion de la orden de compra para el analizador hematologico y cuarenta y
cinco (45) dias calendario a partir del dia siguiente de la notificacion de la orden de
compra para el coloreador de laminas automatizado.

La primera entrega del reactivo: en un plazo de siete (07)23 dias calendario
contabilizado desde el dia siguiente de notificada la orden de compra.

Plazo de las siguientes entregas del reactivo (SUB ITEM N°I y SUB ITEM N°2) al
Almacén Central, posterior a la notificacion de la orden de compra: cinco (05) dias
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calendario segun el cronograma adjunto.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

SUB ITEM 01: CRONOGRAMA DE LOTES DE ENTREGA DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO DE EXAMENES DE HEMOGRAMA CON
EQUIPAMIENTO EN CESION DE USO PARA EL SERVICIO DE HEMATOLOGIA 2024

w REACTHOS vl « P2 e[ +[s el Tals o [wulalaluslwl]w oo o o [a [ ] [ o |voma

o1r| 2700 | 2700 | z700 | 2700 | 2700 | 3006 | 3000 | 3000 | 3000 | 3000 | 3003 | 3000 | 3690 | 3000 { 2008 | 3080 | 3000 | 3000 | 3000 3080 | 3000 | 3000 | 3000 | 3000 | 70500

[RENGULOGTO ALTOMATZADD. ore] 300 | 300 | 300 1 300 | 300 | 350 | 350 | 350 | 350 [ 350 | 380 | 350 | 300 | 300 § 300 | 00 | w0 | 350 | 350 | sa¢ | 350 | 360 | av0 | 350 | 7600

SUHB ITEM 02: CRONOGRAMA DE LOTES DE ENTREGA DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO DE EXAMENES DE HEMOGRAMA CON
EQUIPAMIENTO EN CESION DE USO PARA EL LABORATORIO DE EMERGENGIA 2024

m? + T2 [ s Jalecdcl7lets o [nlele]lw] ol el la = ® [ [a Lo [ [ 2 [rora
ore 1800 | 1800 | 1800 | 1800 | 1800 | 1300 | 1800 | 1820 { 1800 | 1800 | 1200 1800 | 1800 | 1800 | 1800} +800 | 1a00 | 1800 | 1800] 1860 | 1800 | 1800 [ 1800 [ 1800 | 45200

ors| 100 | 100 | 100 | 108 | 100 { 100 | 00 | %00 | 190 | 100 | 700 | <00 | 120 | 100 | 100 | o8 | 180 | 100 | 102 | 100 | 100 | 100 | s00 | 100 | 2400

PARA EL LABORATORIO DE EMERGENCIA, la entrega mensual de los reticulocitos
se realizara de acuerdo a la presentacion de los reactivos del postor ganador
(considerando cumplir con lo requerido por el area usuaria como pruebas efectivas),
quien deberda presentarlo al momento del contrato. De no hacerlo se regira por el
cronograma de lotes requerido por el usuario.

Las entregas mensuales de los reactivos (SUB ITEM N°1 y SUB ITEM N°2) ofertados
se realizaran de acuerdo a la presentacion de los reactivos del postor ganador
(considerando cumplir con lo requerido por el area usuaria como pruebas efectivas),
quien debera presentarlo al momento del contrato. De no hacerlo se regira por el
cronograma de lotes requerido por el usuario.

Cabe precisar que se dejara sin efecto todo extremo del pliego absolutorio y de las
Bases que se opongan a las disposiciones previstas en el parrafo anterior.

3.3. Dela Forma de Pago

De la revision conjunta del numeral 2.5 del Capitulo II y numeral 3.1 del Capitulo
III, pertenecientes a la Seccion Especifica de las Bases Integradas, se aprecia lo

siguiente:

“2.5. Forma de pago

La Entidad realizara el pago de la
contraprestacion  pactada a favor del
contratista en PAGOS PERIODICOS, después
de ejecutada la prestacion.

Para  efectos  del pago de las
contraprestaciones  ejecutadas  por el
contratista, la Entidad debe contar con la
siguiente documentacion:

SUB ITEM N°01:

- Recepcion por el encargado de Almacén

“7.7 Forma de pago: La entidad realizara el
pago de la contraprestacion pactada a favor
del contratista en pagos periodicos. Para
efectos del pago de las contraprestaciones
ejecutadas por el contratista, la Entidad debe
contar con la siguiente documentacion:

Recepcion de la Unidad de Almacén de la
Oficina de Logistica.

Recepcion del Servicio de Hematologia, Area
de Emergencia y Servicio de Farmacia.

’

Comprobante de pago.’
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Central del INSN.

- La conformidad la brindara Farmacia y
Servicio de Hematologia.

- Comprobante de pago.
- Orden de Compra.

SUB ITEM N°02:

- Recepcion por el encargado de Almacén
Central del INSN.

- La conformidad la brindarda Farmacia y
Laboratorio de Emergencia.

- Comprobante de pago.
- Orden de Compra.

Dicha documentacion se debe presentar en la
Unidad de Control Previo de la Oficina de
Economia, 2do piso Pabellon Administrativo
del Instituto, sito Av. Brasil 600 — Breria, en el
horario de 8:00 a 14:00 de lunes a viernes.”

De lo expuesto, se advierte que la informacion vertida en el numeral 2.5 del Capitulo
II difiere del contenido previsto en el numeral 7.7 del Capitulo III.

Al respecto, mediante Informe N° 006-CS-INSN-2024", la Entidad sefialo lo
siguiente:

“En relacion al punto N°3, respecto a la forma de pago uniformizamos las incongruencias
observadas respecto al numeral 7.7 del Capitulo Ill de las Bases:

Dice:

7.7 Forma de pago: La entidad realizard el pago de la contraprestacion pactada a favor del
contratista en pagos periodicos. Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas
por el contratista, la Entidad debe contar con la siguiente documentacion:

- Recepcion de la Unidad de Almacén de la Oficina de Logistica.

- Recepcion del Servicio de Hematologia, Area de Emergencia y Servicio de Farmacia.
- Comprobante de pago.

Debe Decir:

7.7 Forma de pago

La Entjdad realizard el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en PAGOS
PERIODICOS, después de ejecutada la prestacion.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad debe

'3 Remitido mediante Expediente N° 2024-0143189.
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contar con la siguiente documentacion:
SUB ITEM N°01:

SUB ITEM N°02:

Dicha documentacion se debe presentar en la Unidad de Control Previo de la Oficina de
Economia, 2do piso Pabellon Administrativo del Instituto, sito Av. Brasil 600 — Breiia, en el
horario de 8:00 a 14:00 de lunes a viernes.”

Recepcion por el encargado de Almacén Central del INSN.

La conformidad la brindard Farmacia y Servicio de Hematologia.
Comprobante de pago.

Orden de Compra.

Recepcion por el encargado de Almacén Central del INSN.

La conformidad la brindara Farmacia y Laboratorio de Emergencia.
Comprobante de pago.

Orden de Compra.

En tal sentido, considerando lo declarado en el informe técnico de la Entidad y de
conformidad a las Bases Estandar aplicables al objeto de la convocatoria, con ocasion
de la Integracion Definitiva de las Bases, se implementara la siguiente disposicion:
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Se adecuara el numeral 7.7 del Capitulo III, ambos de la Seccion Especifica
de las Bases Integradas Definitivas, conforme a lo siguiente:

7.7 Forma de pago:

La entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista
en pagos periodicos después de ejecutada la prestacion

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la
Entidad debe contar con la siguiente documentacion:

SUB ITEM N° 01:

- Recepcion por el encargado de Almacén Central del INSN

- La conformidad la brindara Farmacia y Servicio de Hematologia.
- Comprobante de pago.

- Orden de Compra.

SUB ITEM N° 02:

B ch : L ik .
- Recepcion por el encargado de Almacén Central del INSN.
- La conformidad la brindard Farmacia y Laboratorio de Emergencia.
- Comprobante de pago.
- Orden de compra
Dicha documentacion se debe presentar en la Unidad de Control Previo de la Oficina
de Economia, 2do piso Pabellon Administrativo del Instituto, sito Av. Brasil 600 —
Brena, en el horario de 8:00 a 14:00 de lunes a viernes

Cabe precisar que se dejarad sin efecto todo extremo del pliego absolutorio y de las
Bases que se opongan a las disposiciones previstas en el parrafo anterior.
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4. CONCLUSIONES
En virtud de lo expuesto, este Organismo Técnico Especializado ha dispuesto:

4.1 Se procederd a la integracion definitiva de las Bases a través del SEACE, en
atencion a lo establecido en el articulo 72 del Reglamento.

4.2 Es preciso indicar que contra el pronunciamiento emitido por el OSCE no cabe
interposicion de recurso administrativo alguno, siendo de obligatorio
cumplimiento para la Entidad y los proveedores que participan en el
procedimiento de seleccion.

Adicionalmente, cabe senalar que, las disposiciones vertidas en el pliego
absolutorio que generen aclaraciones, modificaciones o precisiones, priman sobre
los aspectos relacionados con las Bases integradas, salvo aquellos que fueron
materia del presente pronunciamiento.

4.3 Una vez emitido el pronunciamiento y registrada la integracion de Bases
definitivas por el OSCE, correspondera al comité de seleccion modificar en el
cronograma del procedimiento, las fechas del registro de participantes,
presentacion de ofertas y otorgamiento de la buena pro, teniendo en cuenta que,
entre la integracion de Bases y la presentacion de propuestas no podra mediar
menos de siete (7) dias habiles, computados a partir del dia siguiente de la
publicacion de las Bases integradas en el SEACE, conforme a lo dispuesto en el
articulo 70 del Reglamento.

4.4 Finalmente, se recuerda al Titular de la Entidad que el presente pronunciamiento
no convalida extremo alguno del procedimiento de seleccion.

Jesus Maria, 23 de octubre de 2024
Codigo: 6.1y 12.6.
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