PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL

Nomenclatura : AS-SM-28-2024-INMP-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION ANUAL DE AGUJA DE ANESTESIA ESPINAL DESCARTABLE N 27G X 3 1-2
Ruc/caédigo : 20465722119 Fecha de envio : 23/12/2024
Nombre o0 Razén social : GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 16:56:26

Observacion: Nro. 1

Consulta/Observacion:

3.2 EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 518,400.00 (Quinientos dieciocho mil con 00/100
soles)

Se consideran bienes similares a los siguientes: Todo tipo de aguja espinal y/o epidural, catéteres epidurales, jeringa de
baja resistencia.

Por lo antes expuesto solicitamos al comité de seleccion de sirvan modificar el requerimiento a dispositivos y/o material
médico en general, fomentando asi la mayor participacién de postores.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.2 Literal: B Pagina: 28
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Ley 30225, Articulo2 incisos a) b) c) y e)
Analisis respecto de la consulta u observacion:

El comité en coordinacion con el area usuaria correspondiente precisa que con la finalidad de fomentar la pluralidad de
marcas y postores acepta parcialmente la Observacion, por lo cual considerara : Se consideran bienes similares a los
siguientes : Todo tipo de aguja espinal y/o epidural, catéteres endovenosos, arteriales, centrales y epidurales, jeringa de
baja resistencia

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

Se modificara en el Capitulo Il , en la pagina 27 de las bases indican:

Numeral 3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION,; literal; B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisitos:

[, ] Se consideran bienes similares a los siguientes : Todo tipo de aguja espinal y/o epidural, catéteres
endovenosos, arteriales, centrales y epidurales, jeringa de baja resistencia.

Fecha de Impresion: 13/01/2025 03:50



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL

Nomenclatura : AS-SM-28-2024-INMP-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION ANUAL DE AGUJA DE ANESTESIA ESPINAL DESCARTABLE N 27G X 3 1-2
Ruc/cadigo : 20465722119 Fecha de envio : 23/12/2024
Nombre o0 Razén social : GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 16:56:26
Consulta: Nro. 2
Consulta/Observacion:
CAPITULO Il

DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.2 CONTENIDO DE LAS OFERTAS

2.2.1 Documentos de presentacion obligatoria

2.2.1.1 Documentos para la admisién de la oferta

j) Certificado de analisis o protocolo de andlisis (copia simple),debe ser emitido por el fabricante o quien encarga de su
fabricacion siempre que cumplan con las Buenas Practicas de Manufactura. el cual sera emitido por el area de Control de
Calidad del fabricante, un laboratorio acreditado por INDECOPI o autorizado por el Ministerio de Salud en el que se
sefialen los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos, de acuerdo a la
metodologia declarada por el interesado.

No debera contener enmendaduras ni correcciones, asi mismo el protocolo de Analisis debe consignar obligatoriamente
lo siguiente:

i. Nombre del Laboratorio que lo emite.

ii. Nombre del producto.

iii. Fecha de vencimiento, en caso de productos estériles

iv. Numero de lote (explicar en hoja aparte si es cédigo de uso interno).

v. Fecha de analisis o Fecha de Fabricacion.

vi. Firma del Jefe de Control de Calidad y demas firmas autorizadas.

También se acepta presentar en el formato y modelo del fabricante siempre y cuando consigne como minimo lo
solicitado en las bases..

Se solicita al comité se sirva considerar el formato y la informacién contenida en el certificado de analisis o0 documento
similar emitido por el fabricante, el cual pone a disposicion para la liberacion al mercado y posterior comercializacion, y
gue ademas esta autorizado ante Digemid.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 2.2.1.1 Literal: j Pagina: 18
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

El comité acoge parcialmente la consulta; y aclara que tal como se manifiesta en el literal i) la copia simple del certificado
o protocolo de analisis es emitido por el fabricante y debe contener toda la informacién del control de calidad minima
solicitada de acuerdo a lo ofertado. Asimimo cabe reclacar que ya se menciona ademas, en el ultimo parrafo del literal j) lo
siguiente: También se acepta presentar en el formato y modelo del fabricante siempre y cuando consigne como minimo lo
solicitado en las bases.

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

Se agregara la palabra propio en la pagina 18 en el literal: i) Copia simple de
Certificado o Protocolo de Andlisis, debe ser emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacion ............cccccccceevinnneen.
También se acepta presentar en el formato y modelo propio del fabricante siempre y cuando consigne como minimo lo
solicitado en las bases.
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Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL

Nomenclatura : AS-SM-28-2024-INMP-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION ANUAL DE AGUJA DE ANESTESIA ESPINAL DESCARTABLE N 27G X 3 1-2
Ruc/cadigo : 20465722119 Fecha de envio : 23/12/2024
Nombre o0 Razén social : GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 16:56:26
Observacion: Nro. 3
Consulta/Observacion:
CAPITULO 1l

REQUERIMIENTO

3.1 ESPECIFICACIONES TECNICAS

5. CARACTERISTICAS

5.3 PRESENTACION

AGUJA ESPINAL DESCARTABLE 27G X 3 %¢; PRESENTACION CAJA DE CARTON HASTA DE 100 AGUJAS
DESCARTABLE N° 27G x 3 %2 in, CADA UNO CONTENIDO EN EMPAQUE TIPO BLISTER DE PAPEL GRADO MEDICO
O POLIMERO TRANSPARENTE (POLIETILENO U OTRO MATERIAL TRANSAPARENTE).

Solicitamos respetuosamente al comité se permita participar de acuerdo a la forma de presentacion de cada fabricante
autorizado en su Registro Sanitario. Asi mismo, esto promueve una mayor pluralidad de postores segun los principios
gue regulan las contrataciones del estado, de conformidad con la ley N° 30225, ley de contrataciones del estado, su
reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF y el literal a) del articulo 2 del TUO de la LCE aprobado por
DS 082-2019-EF

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5.3 Literal: O Pagina: 24

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

Ley 30225, Articulo2 incisos a) b) c) y e)
Anélisis respecto de la consulta u observacién:

El comité en coordinacién con el area usuaria acoge la Observacion y aclara que debido a que la forma de Presentacion
del insumo no influye en las caracteristicas técnicas solicitadas . Asimismo se aclara que en el numeral 5.3 Presentacion
se solicita : Caja de cartdn con agujas espinales contenidas individualmente en empaque tipo blister de papel grado
medico o polimero transparente (polietileno u otro material transparente). Asimismo se aceptara la forma de presentacion
del envase mediato, que se encuentra autorizado en su Registro Sanitario.

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

Se modificara en el Capitulo Ill , en la pagina 24 de las bases lo siguiente: Caja de cartén con agujas espinales
contenidas individualmente en empaque tipo blister de papel grado medico o polimero transparente (polietileno u otro
material transparente)
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Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL

Nomenclatura : AS-SM-28-2024-INMP-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION ANUAL DE AGUJA DE ANESTESIA ESPINAL DESCARTABLE N 27G X 3 1-2
Ruc/cédigo : 20377339461 Fecha de envio : 30/12/2024
Nombre o0 Razén social : B.BRAUN MEDICAL PERU S.A. Hora de envio : 14:36:51
Consulta: Nro. 4

Consulta/Observacion:

[) Conjuntamente con la presentacion de la Oferta el postor debera presentar dos (02) unidades como MUESTRA en forma
individual en un empaque inmediato y un empaque inmediato.

Solicitamos al Comité Especial, aclarar el error de tipeo dice dos veces envase inmediato, debe decir envase mediato e
inmediato.

Acapite de las bases :  Seccion: Especifico Numeral: Cap. Il Literal: 2.2 Pagina: 19
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
El comité en coordinacidn con el area usuaria , precisa que por error de tipeo se repitio dos veces envase inmediato, debe
decir envase mediato e inmediato.

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

Se agregara en la pagina 19 de las Bases , en el numeral [) Conjuntamente con la presentacion de la Oferta el postor
deberéa presentar dos (02) unidades como MUESTRA en forma individual en un empaque inmediato y un empaque
mediato, de acuerdo al objeto de la convocatoria.
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Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL

Nomenclatura : AS-SM-28-2024-INMP-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION ANUAL DE AGUJA DE ANESTESIA ESPINAL DESCARTABLE N 27G X 3 1-2
Ruc/cadigo : 20377339461 Fecha de envio : 30/12/2024
Nombre o0 Razén social : B.BRAUN MEDICAL PERU S.A. Hora de envio : 14:36:51
Observacion: Nro. 5

Consulta/Observacion:

Presentacion de Muestras

La Metodologia se utilizara la observacion integral y manipulacién con la finalidad de verificar: el envase mediato e
inmediato, las dimensiones, resistencia, flexibilidad y prueba de funcionamiento para determinar el cumplimiento de las
caracteristicas y especificaciones técnicas.

La presentacion de muestras para la calificacion de las propuestas técnicas es valido siempre y cuando se utilicen
mecanismos objetivos que permitan verificar el cumplimiento de los requerimientos técnicos minimos, solicitamos al
Comité Especial, considerar que con la observacion no se puede verificar el cumplimiento.

Acapite de las bases :  Seccién: Especifico Numeral: Cap. Il Literal: 2.2 Pagina: 19
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Art. 2, Literal C, de la LCE
Analisis respecto de la consulta u observacion:

El comité en coordinacion con el area usuaria acoge parcialmente y se aclara que en el texto presentacion de muestras
(pagina 19 y 24) se especifica que se utilizara como metodologia ademas de la observacion, la manipulacién integral y
prueba de funcionamiento para determinar el cumplimiento de las caracteristicas y especificaciones técnicas como lo son :
un rapido reflujo del liquido cefalo raquideo, facil deslizamiento del introductor desde el pabellén a la punta de aguja

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

Se modificara en el Capitulo Il, literal L) (pag19) y en el Capitulo Ill, numeral 6. MUESTRA (pagina 25) de las bases :

B. METODOLOGIA QUE SE VA A UTILIZAR

La Metodologia que utilizara el &rea usuaria es la observacion, manipulacion integral y prueba de funcionamiento para
determinar el cumplimiento de las caracteristicas y especificaciones técnicas

B1.- Mecanismos o pruebas a las que seran sometidas la muestra

¢, La muestra se pondra en uso durante un procedimiento quirdrgico por ello no podra ser devuelta

¢ La muestra sera la muestra sera inspeccionada, manipulada, revisada, verificando las caracteristicas técnicas; envase
mediato e inmediato, las dimensiones, resistencia, flexibilidad y prueba de funcionamiento; un rapido reflujo de liquido
cefalo raquideo; facil deslizamiento del introductor desde el pabellén a la punta de la aguja

¢, Los postores que no presenten la muestra, se les declarard como NO ADMITIDOS
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