
PLIEGO DE ABSOLUCIÓN DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NIÑO

1
AS-SM-49-2024-INSN-1

Bien
SUMINISTRO DE  DETERGENTE ENZIMATICO LIQUIDO MINIMO CON 3 ENZIMAS A MAS

Entidad convocante :

Nomenclatura :

Objeto de contratación :

Descripción del objeto :

Nro. de convocatoria :

GLOBAL SUPPLY S.A.C.

20465722119 22/11/2024Ruc/código :

Nombre o Razón social :

Nro. 1
Consulta/Observación:
Observación:

Fecha de envío :

Hora de envío : 11:56:30

CAPÍTULO II
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCIÓN
2.2.1. Documentación de presentación obligatoria
 2.2.1.1. Documentos para la admisión de la oferta

d) Declaración jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas en el numeral 3.1 del Capítulo III de
la presente sección. (Anexo Nº 3)

En este punto solicitamos al comité considerar la presentación en documentos para la admisión de la oferta Informe
técnico y/o catalogo y/o Folletería y/o manual de instrucciones de Uso  y/o inserto y/o ficha técnica o cualquier documento
emitido por el fabricante o dueño de la marca, para acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas del
producto y con la finalidad de garantizar la pluralidad de postores.

Acápite de las bases : Sección: Literal:Numeral: Página:General 2.2.1.1 d 16
Artículo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

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

Se acoge su observación con la finalidad de acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas, se presentará:
informe técnico y/o catalogo y/o Folletería y/o manual de instrucciones de Uso y/o inserto y/o ficha técnica o cualquier
documento emitido por el fabricante o dueño de la marca. Las especificaciones a acreditar serán las siguientes:
-Unidad De Medida: Litro
- Envase Inmediato: de polietileno de alta densidad que impida el paso de la luz y/o opaco y/o traslúcido en caso de no
tener componentes fotosensibles, con cierre hermético y con precinto de seguridad que garantice la inviolabilidad del
producto. Resistente a la manipulación, transporte y almacenaje, que garantice las propiedades físicas químicas e
integridad del producto
- Tapa fácil de abrir, manualmente.
- Contar con dosificador o medidor (deseable)
- Contar con la presencia mínimo tres (3) enzimas: Lipasa, Amilasa y Proteasa a más.
- Estado: Líquido
- PH     6  ¿  8.5
- Baja espuma
- Soluble en agua fría o tibia
- Compatible con material médico quirúrgico.
- Para lavado manual y mecánico (o automático)
- Que no irrite piel ni mucosas
- Biodegradable debe ser mayor al 87 %, el mismo que será corroborados con la presentación de certificados o ensayos
basados en distintas metodologías realizados por laboratorios reconocidos a nivel nacional e internacional.
- Acción instantánea en periodo de a partir de los 3 minutos
- Alto rendimiento, dilución entre 1 a 7.5 ml / por litro de agua.
- Libre de fosfatos
- De bajo olor o inoloro
- Presentación de 3.785, 4 ó 5 litros, acuerdo al fabricante

Precisión de aquello que se incorporará en las bases a integrarse, de corresponder:
con la finalidad de acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas, se presentará: informe técnico y/o catalogo
y/o Folletería y/o manual de instrucciones de Uso y/o inserto y/o ficha técnica o cualquier documento emitido por el
fabricante o dueño de la marca. Las especificaciones a acreditar serán las siguientes:
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INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NIÑO

1
AS-SM-49-2024-INSN-1

Bien
SUMINISTRO DE  DETERGENTE ENZIMATICO LIQUIDO MINIMO CON 3 ENZIMAS A MAS

Entidad convocante :

Nomenclatura :

Objeto de contratación :

Descripción del objeto :

Nro. de convocatoria :

-Unidad De Medida: Litro
- Envase Inmediato: de polietileno de alta densidad que impida el paso de la luz y/o opaco y/o traslúcido en caso de no
tener componentes fotosensibles, con cierre hermético y con precinto de seguridad que garantice la inviolabilidad del
producto. Resistente a la manipulación, transporte y almacenaje, que garantice las propiedades físicas químicas e
integridad del producto
- Tapa fácil de abrir, manualmente.
- Contar con dosificador o medidor (deseable)
- Contar con la presencia mínimo tres (3) enzimas: Lipasa, Amilasa y Proteasa a más.
- Estado: Líquido
debido a que no carga más caracteres la precisión es la misma del análisis
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INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NIÑO

1
AS-SM-49-2024-INSN-1

Bien
SUMINISTRO DE  DETERGENTE ENZIMATICO LIQUIDO MINIMO CON 3 ENZIMAS A MAS

Entidad convocante :

Nomenclatura :

Objeto de contratación :

Descripción del objeto :

Nro. de convocatoria :

GLOBAL SUPPLY S.A.C.

20465722119 22/11/2024Ruc/código :

Nombre o Razón social :

Nro. 2
Consulta/Observación:
Observación:

Fecha de envío :

Hora de envío : 11:56:30

CAPITULO III
REQUERIMIENTO
3.1 ESPECIFICACIONES TECNICAS
5. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR
5.2 CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS

ACCIÓN INSTANTANEA EN PERIODO DE A PARTIR DE LOS 3 MINUTOS

Se solicita ampliar la característica a: acción instantánea en periodo de 3 minutos a más, puesto que esto dependerá de
diferentes factores, como la calidad del agua, calidad del instrumental y la cantidad de biocarga o materia orgánica o
inorganica que porte el instrumental, por los puntos en mención, el tiempo de inmersión de los instrumentos
podría aumentar. Asimismo, según se detalla en RESOLUCUCIÓN MINISTERIAL N° 1472-2002 SA/DM, MANUAL DE
DESINFECCIÓN Y ESTERILIZACIÓN HOSPITALARIA.

Acápite de las bases : Sección: Literal:Numeral: Página:Especifico 5 5.2 23
Artículo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

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

No se acoge su observación:
La observación está detallada en las características mínimas del producto, donde se considera la "Acción instantánea en
periodo de a partir de los 3 minutos", considerando que el producto va a ser utilizado para el  lavado manual y el lavado
mecanico; por consiguiente no se modificará la característica.

Precisión de aquello que se incorporará en las bases a integrarse, de corresponder:
NO SERA INTEGRADA
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INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NIÑO

1
AS-SM-49-2024-INSN-1

Bien
SUMINISTRO DE  DETERGENTE ENZIMATICO LIQUIDO MINIMO CON 3 ENZIMAS A MAS

Entidad convocante :

Nomenclatura :

Objeto de contratación :

Descripción del objeto :

Nro. de convocatoria :

GLOBAL SUPPLY S.A.C.

20465722119 22/11/2024Ruc/código :

Nombre o Razón social :

Nro. 3
Consulta/Observación:
Observación:

Fecha de envío :

Hora de envío : 11:56:30

CAPITULO III
REQUERIMIENTO
3.1 ESPECIFICACIONES TECNICAS
5.9 GARANTIA COMERCIAL: EL PRODUCTO DEBE TENER UNA GARANTÍA DE  1 AÑO COMERCIAL Y UNA
VIGENCIA MINIMO 18 MESES

Se solicita amablemente al comité de selección aceptar la vigencia mínima del dispositivo médico sea de doce (12)
meses a más al momento de la entrega en el almacén de la Entidad, puesto que el detergente enzimatico cuentan con
una vida útil de 24 meses, por lo que el tiempo de vigencia puede verse acortado por el proceso de importación que
requiere dicho dispositivo hasta su llegada para su despacho como tiempos de importación, inspecciones para su
liberación, traslado, etc.

Acápite de las bases : Sección: Literal:Numeral: Página:Especifico 5 5.9 24
Artículo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

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

En relación con lo solicitado por el proveedor, y con la finalidad de contar con la mayor participación de postores, SE
ACOGE PARCIALMENTE LA OBSERVACIÓN, quedando:                  una vigencia mínimo 18 meses. Si la vigencia es
menor, deberá presentar carta de compromiso de canje, el cual deberá ser presentado al momento del ingreso del bien a
almacén de la entidad.

Precisión de aquello que se incorporará en las bases a integrarse, de corresponder:
Si la vigencia es menor, deberá presentar carta de compromiso de canje, el cual deberá ser presentado al momento del
ingreso del bien a almacén de la entidad.
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INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NIÑO

1
AS-SM-49-2024-INSN-1

Bien
SUMINISTRO DE  DETERGENTE ENZIMATICO LIQUIDO MINIMO CON 3 ENZIMAS A MAS

Entidad convocante :

Nomenclatura :

Objeto de contratación :

Descripción del objeto :

Nro. de convocatoria :

MARKETING MANAGEMENT INTERNATIONAL S.A.C

20254713423 22/11/2024Ruc/código :

Nombre o Razón social :

Nro. 4
Consulta/Observación:
Consulta:

Fecha de envío :

Hora de envío : 16:04:19

En las EETT en la seccion 5.2 Caracteristicas Tecnicas Minimas, solicitan:
- Alto rendimiento dilucion entre 3 a 7.5 ml/por litro de agua
-Se consulta al comite lo siguiente: se tomara en cuenta el rendimiento minimo del producto diluido??
En el caso de los rangos mencionados 3ml x litro de producto concentrado rinde 333 litros de producto diluido y 7.5 ml x
litro de producto concentrado rinde solo 133 litros de producto diluido
Esta variacion afecta el real costo del producto
Acápite de las bases : Sección: Literal:Numeral: Página:Especifico 5.2 . .
Artículo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Análisis respecto de la consulta u observación:

Se aclara que para la especificación técnica dilución entre 1 a 7.5 ml/por litro de agua, bastara que sea acreditada con
informe técnico y/o catalogo y/o Folletería y/o manual de instrucciones de Uso y/o inserto y/o ficha técnica o cualquier
documento emitido por el fabricante o dueño de la marca, encontrándose dicha característica en los rangos requeridos.

Precisión de aquello que se incorporará en las bases a integrarse, de corresponder:
NO SERA INTEGRADA
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INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NIÑO

1
AS-SM-49-2024-INSN-1

Bien
SUMINISTRO DE  DETERGENTE ENZIMATICO LIQUIDO MINIMO CON 3 ENZIMAS A MAS

Entidad convocante :

Nomenclatura :

Objeto de contratación :

Descripción del objeto :

Nro. de convocatoria :

FERCO MEDICAL S.A.C.

20501549801 22/11/2024Ruc/código :

Nombre o Razón social :

Nro. 5
Consulta/Observación:
Observación:

Fecha de envío :

Hora de envío : 16:25:11

5.2 CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS
- Alto rendimiento, dilución entre 3 a 7.5 ml / por litro de agua

En relación con el numeral 5.2 Características Técnicas Mínimas de las bases, donde se establece que el producto debe
tener un "Alto rendimiento, dilución entre 3 a 7.5 ml por litro de agua", se observa lo siguiente:
La dilución indicada (3 a 7.5 ml por litro de agua) no puede considerarse como una característica que garantice ALTO
RENDIMIENTO, ya que en el mercado existen detergentes enzimáticos que ofrecen mayor eficiencia con rangos de
dilución inferiores a 3 ml (entre 1 y 7.5 ml por litro de agua).
La restricción de dilución mínima de 3 ml/litro constituye una limitación injustificada que restringe la participación de
proveedores que ofrecen productos de mayor rendimiento con diluciones desde 1 ml/litro, vulnerando los principios de
igualdad de trato y no discriminación, eficiencia, y libre competencia establecidos en la Ley Nº 30225, Ley de
Contrataciones del Estado, Artículo 2.
Por lo tanto, solicitamos al Comité de Selección ampliar el rango de dilución a 1 a 7.5 ml por litro de agua, para una mayor
pluralidad de postores y considerando que esta especificación, permitirá incorporar productos que cumplen con el objetivo
del proceso, asegurando un verdadero alto rendimiento.
Acápite de las bases : Sección: Literal:Numeral: Página:Especifico 3.1 NA 23
Artículo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

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

Se acepta su observación de ampliar el rango de dilución de 1 a 7.5 ml por litro de agua, para una  mayor pluralidad de
postores.

Precisión de aquello que se incorporará en las bases a integrarse, de corresponder:
ampliar el rango de dilución de 1 a 7.5 ml por litro de agua
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INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NIÑO

1
AS-SM-49-2024-INSN-1

Bien
SUMINISTRO DE  DETERGENTE ENZIMATICO LIQUIDO MINIMO CON 3 ENZIMAS A MAS

Entidad convocante :

Nomenclatura :

Objeto de contratación :

Descripción del objeto :

Nro. de convocatoria :

FERCO MEDICAL S.A.C.

20501549801 22/11/2024Ruc/código :

Nombre o Razón social :

Nro. 6
Consulta/Observación:
Observación:

Fecha de envío :

Hora de envío : 16:25:11

5.2 CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS
- Contar con protocolo de análisis, certificado otorgado por laboratorio o fabricante acreditado.

El requerimiento establecido en el numeral 5.2 respecto al protocolo de análisis, certificado por laboratorio o fabricante
acreditado, resulta redundante y podría generar confusiones en el proceso de evaluación de propuestas.
El protocolo de análisis, al ser un documento de presentación obligatoria, ya está contemplado dentro de los requisitos
generales del proceso. Incluirlo nuevamente como una especificación técnica mínima genera una duplicidad innecesaria.
Se solicita la exclusión del requisito protocolo de análisis, certificado otorgado por laboratorio o fabricante acreditado del
numeral 5.2 Características Técnicas Mínimas, considerando que este ya se encuentra incluido en los documentos de
presentación obligatoria.

Acápite de las bases : Sección: Literal:Numeral: Página:Especifico 3.1 NA 23
Artículo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

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

No se acoge su observación, puesto que está claro que el protocolo de análisis deberá se acredita como documentación
de presentación obligatoria, el mismo que es traslado desde el requerimiento, ya que es una necesidad imperante que el
área usuaria coloco en el requerimiento, el mismo que no puede ser retirado.

Precisión de aquello que se incorporará en las bases a integrarse, de corresponder:
NO SERA INTEGRADA
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INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NIÑO

1
AS-SM-49-2024-INSN-1

Bien
SUMINISTRO DE  DETERGENTE ENZIMATICO LIQUIDO MINIMO CON 3 ENZIMAS A MAS

Entidad convocante :

Nomenclatura :

Objeto de contratación :

Descripción del objeto :

Nro. de convocatoria :

FERCO MEDICAL S.A.C.

20501549801 22/11/2024Ruc/código :

Nombre o Razón social :

Nro. 7
Consulta/Observación:
Observación:

Fecha de envío :

Hora de envío : 16:25:11

5.6 Impacto ambiental: La planta donde se fabrica el bien, deberá cumplir con el estándar nacional de emisiones.

El requisito indicado PRESENTA UNA LIMITACIÓN DESPROPORCIONADA E INAPLICABLE para productos de origen
importado, como es el caso de los detergentes enzimáticos, donde la mayoría de las marcas disponibles en el mercado
son fabricadas en el extranjero (solo existe una marca nacional). Dado que las plantas manufactureras de estos bienes
están sujetas a los estándares de emisiones del país de origen, exigir el cumplimiento del estándar nacional no resulta
viable ni aplicable, lo que restringe innecesariamente la participación de proveedores que comercializan productos
importados.
Esto genera una barrera de acceso injustificada, limitando la concurrencia de postores y vulnerando los principios
establecidos en la Ley Nº 30225, Ley de Contrataciones del Estado.
En ese sentido solicitamos al Comité de Selección, eliminar el presente numeral o indicar como OPCIONAL para los
productos importados.

Acápite de las bases : Sección: Literal:Numeral: Página:Especifico 3.1 NA 23
Artículo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

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

En relación con lo mencionado por el proveedor, y con la finalidad de contar con la mayor participacion de postores de
productos de origen nacional e importado; SE ACOGE LA OBSERVACIÓN y se procede a eliminar el presente numeral
del Impacto Ambiental.

Precisión de aquello que se incorporará en las bases a integrarse, de corresponder:
se procede a eliminar el presente numeral del Impacto Ambiental.
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INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NIÑO

1
AS-SM-49-2024-INSN-1

Bien
SUMINISTRO DE  DETERGENTE ENZIMATICO LIQUIDO MINIMO CON 3 ENZIMAS A MAS

Entidad convocante :

Nomenclatura :

Objeto de contratación :

Descripción del objeto :

Nro. de convocatoria :

FERCO MEDICAL S.A.C.

20501549801 22/11/2024Ruc/código :

Nombre o Razón social :

Nro. 8
Consulta/Observación:
Observación:

Fecha de envío :

Hora de envío : 16:25:11

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Se consideran bienes similares a los siguientes: Todo producto para lavado y desinfección de material médico.
Se debe tener en cuenta que el factor referido a la experiencia del postor, tiene como objetivo que los postores acrediten
su habitualidad comercial en la venta de bienes iguales o similares a los que la entidad pretende adquirir, de manera que
las empresas postoras demuestren un correcto y eficiente desempeño en el mercado a través de su récord de ventas.
Por ello mismo, las Entidades deben prever que las disposiciones de sus Bases encuentren un adecuado equilibrio, entre
la finalidad que persigue el factor sobre la experiencia del postor (acreditar su habitualidad comercial) con el hecho de
que ese factor no sea restrictivo, costoso o que impida la mayor participación posible de postores en los procesos de
selección.
Es decir, la experiencia puede acreditarse no únicamente con prestaciones en ventas de bienes iguales, sino con
aquellos que resultan similares; por lo que, establecer lo contrario, implicaría contravenir el principio de competencia, y
restringir la experiencia de manera exclusiva a la ejecución de una determinada prestación, hay empresas que, si bien no
se han dedicado a suministrar productos idénticos, cuentan con experiencia en el mercado por suministrar productos
similares.
Asimismo, es preciso indicar que tal y como se ha establecido en diversos Pronunciamientos y Resoluciones emitidos por
la Dirección Técnico Normativa y el Tribunal del OSCE, debe entenderse que la experiencia se calificará en función de la
venta de bienes similares y no necesariamente de bienes iguales.
Limitar la experiencia únicamente a la venta de bienes idénticos podría excluir a empresas que, aunque no hayan
comercializado exactamente el producto convocado, cuentan con amplia experiencia en el mercado mediante la venta de
bienes similares, como desinfectantes para superficies, que cumplen funciones y objetivos relacionados con la
convocatoria.
En ese sentido, solicitamos al Comité de Selección que se amplíe el alcance del sustento de la experiencia del postor,
permitiendo que se acredite mediante la venta de bienes relacionados, como desinfectantes de superficies y otros
productos similares.

Acápite de las bases : Sección: Literal:Numeral: Página:Especifico 3.2 NA 28
Artículo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

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

En relación a lo solicitado por el proveedor, y con la finalidad de contar con la mayor participación de postores; SE
ACOGE PARCIALMENTE LA OBSERVACIÓN y se aceptara también como bienes similares a los desinfectantes de alto
nivel y/o detergentes desinfectantes de superficies.

Precisión de aquello que se incorporará en las bases a integrarse, de corresponder:
aceptara también como bienes similares a los desinfectantes de alto nivel y/o detergentes desinfectantes de superficies.
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INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NIÑO

1
AS-SM-49-2024-INSN-1

Bien
SUMINISTRO DE  DETERGENTE ENZIMATICO LIQUIDO MINIMO CON 3 ENZIMAS A MAS

Entidad convocante :

Nomenclatura :

Objeto de contratación :

Descripción del objeto :

Nro. de convocatoria :

FERCO MEDICAL S.A.C.

20501549801 22/11/2024Ruc/código :

Nombre o Razón social :

Nro. 9
Consulta/Observación:
Observación:

Fecha de envío :

Hora de envío : 16:25:11

5.2 CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS
- Que no irrite la piel y mucosas.

Los detergentes enzimáticos para limpieza de dispositivos médicos se fabrican bajos los estándares de la FDA, CDC y
CE, con el objetivo de lograr alta actividad enzimática y baja o nula toxicidad dérmica e inhalatoria para los profesionales
de la salud y los pacientes. Los fabricantes evalúan la toxicidad e irritabilidad de sus productos través de estudios
exhaustivos como LOS DE NO IRRITACIÓN O NO TOXICIDAD INHALATORIA NI IRRITACIÓN DÉRMICA, realizados
por laboratorios externos con el objetivo de evaluar el potencial de un producto para causar daños en las vías
respiratorias (mucosas) y la piel.

De lo expresado anteriormente, observamos y se solicita al usuario incluya los estudios para el cumplimiento de la
presente característica, ampliando a: ¿Que no irrite la piel y mucosas debidamente sustentado con estudios de no
irritación o no toxicidad inhalatoria, ni irritación dérmica, emitidos por un laboratorio externo nacional o internacional¿.

Acápite de las bases : Sección: Literal:Numeral: Página:Especifico 3.1 NA 23
Artículo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Art. 2
Análisis respecto de la consulta u observación:

No se acoge su observación, puesto que bastara que la característica técnica ¿que no irrite la piel y mucosas¿ se acredite
con informe técnico y/o catalogo y/o Folletería y/o manual de instrucciones de Uso y/o inserto y/o ficha técnica o cualquier
documento emitido por el fabricante o dueño de la marca.

Precisión de aquello que se incorporará en las bases a integrarse, de corresponder:
NO SERA INTEGRADA
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INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NIÑO

1
AS-SM-49-2024-INSN-1

Bien
SUMINISTRO DE  DETERGENTE ENZIMATICO LIQUIDO MINIMO CON 3 ENZIMAS A MAS

Entidad convocante :

Nomenclatura :

Objeto de contratación :

Descripción del objeto :

Nro. de convocatoria :

FERCO MEDICAL S.A.C.

20501549801 22/11/2024Ruc/código :

Nombre o Razón social :

Nro. 10
Consulta/Observación:
Observación:

Fecha de envío :

Hora de envío : 16:25:11

5.2 CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS
- Contar con la presencia mínimo tres (3) enzimas: Lipasa, Amilasa y Proteasa a más.

La actividad enzimática en un detergente enzimático para la limpieza de instrumental es crucial para garantizar la
eliminación de materia orgánica-reducción de la carga microbiana. La efectividad de un detergente enzimático está regida
por la ACTIVIDAD ENZIMÁTICA y NO por la cantidad o una alta concentración de enzimas presentes en un detergente
enzimático. A mayor actividad enzimática, mayor será la velocidad de degradación de la materia orgánica presente en los
dispositivos médicos.

Es importante que un detergente enzimático demuestre con ensayos, una adecuada actividad enzimática de la proteasa
(enzima principal) para asegurar la limpieza eficaz de la suciedad biológica presente en instrumental y así reducir el
riesgo de infecciones nosocomiales. La actividad proteolítica permite asegurar la descomposición de las proteínas
presentes en los restos de sangre, tejidos u otros fluidos corporales (50 y 60% de toda la suciedad), lo que facilita su
eliminación y limpieza efectiva.

De lo expresado anteriormente, se solicita al Comité de Selección, amplié la presente característica para garantizar una
limpieza efectiva: Contar con la presencia mínimo tres (3) enzimas: Lipasa, Amilasa y Proteasa a más; y presentar el
estudio o ensayo de actividad proteolítica enzimática.
Acápite de las bases : Sección: Literal:Numeral: Página:Especifico 3.1 NA 23
Artículo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Art. 2
Análisis respecto de la consulta u observación:

No se acoge su observación, puesto que bastara que la característica técnica "Contar con la presencia mínimo tres (3)
enzimas: Lipasa, Amilasa y Proteasa a más" se acredite con informe técnico y/o catalogo y/o Folletería y/o manual de
instrucciones de Uso y/o inserto y/o ficha técnica o cualquier documento emitido por el fabricante o dueño de la marca.

Precisión de aquello que se incorporará en las bases a integrarse, de corresponder:
NO SERA INTEGRADA
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Nro. 11
Consulta/Observación:
Observación:

Fecha de envío :

Hora de envío : 17:02:40

Observamos la especificación técnica del ítem 1 (DETERGENTE ENZIMÁTICO LÍQUIDO MÍNIMO CON 3 ENZIMAS A
MÁS), debido a que solicitan:

Envase inmediato: Envase de polietileno de alta densidad que impida el paso de la luz¿.(iii)

Observamos la característica mencionada, debido a que representa una total barrera de ingreso que limita la libertad de
concurrencia y afecta la competencia del presente proceso de selección, toda vez que direcciona la especificación a
determinada maraca y postor que son las únicas que poseen envase QUE IMPIDE EL PASO DE LA LUZ y deja excluidos
a postores que ofertan productos de calidad que cumplen con todas las exigencias técnicas y normativas que exige la
Autoridad Sanitaria Nacional DIGEMID para inscribir y otorgar el Registro sanitario. Cabe mencionar, que por condición
biológica y química las enzimas NO SON FOTOSENCIBLES, por tal motivo no es necesario que el envase inmediato del
detergente sea opaco o que impida el paso de la luz, ya que dicho criterio solo se apoya en factores marketeros y de
direccionamiento, que contravienen totalmente la pluralidad de postores y marcas que promueve la Ley de
Cabe señalar, que la solicitud de un Envase de polietileno de alta densidad que impida el paso de la luz, es una
característica particular y direccionada a determinada marca, que vulnera los principios de ¿competencia y equidad¿ del
Art. 2° de Ley y el Art. 29° del reglamento de contrataciones del estado, que en su inciso 29.4. Estipula que: ¿EN LA
DEFINICIÓN DEL REQUERIMIENTO NO SE HACE REFERENCIA A FABRICACIÓN O PROCEDENCIA,
PROCEDIMIENTO DE FABRICACIÓN, MARCAS, PATENTES O TIPOS, ORIGEN O PRODUCCIÓN DETERMINADOS,
NI DESCRIPCIÓN QUE ORIENTE LA CONTRATACIÓN HACIA ELLOS, SALVO QUE LA ENTIDAD HAYA
IMPLEMENTADO EL CORRESPONDIENTE PROCESO DE ESTANDARIZACIÓN DEBIDAMENTE AUTORIZADO POR
SU TITULAR, EN CUYO CASO SE AGREGAN LAS PALABRAS ¿O EQUIVALENTE¿ A CONTINUACIÓN DE DICHA
REFERENCIA¿.
Asimismo, contraviene el Art 16º de la Ley de Contrataciones que estipula en su numeral 16.2 lo siguiente: ¿Las
especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben formularse de forma objetiva y precisa por
el área usuaria; alternativamente pueden ser formulados por el órgano a cargo de las contrataciones y aprobados por el
área usuaria. Dichas especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben proporcionar acceso al
proceso de contratación en condiciones de igualdad y no tienen por efecto la creación de obstáculos ni direccionamiento
que perjudiquen la competencia en el mismo¿.
Por los motivos expuestos, y en virtud a los principios de libertad de concurrencia, igualdad de trato, transparencia y
competencia que rige en el Art. 2° de la Ley de Contrataciones del Estado, y el ART 29° del reglamento, pedimos al digno
comité de selección MODIFICAR LAS ESPECIFICACIONES TÉCNICAS del ítem 1 (DETERGENTE ENZIMÁTICO
LÍQUIDO MÍNIMO CON 3 ENZIMAS A MÁS) y solicitar en las bases integradas, la siguiente característica:
¿	Envase inmediato: Envase de polietileno de alta densidad opaco o translucido, con cierre hermético y precinto de
seguridad que garantice la inviolabilidad del producto¿.(iii)

Por último, el numeral 72.4 del Art. 74 del D.S. Nº 344-2018-EF ¿Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado¿
que establece que LA ABSOLUCION SE REALIZA DE MANERA MOTIVADA, conforme a lo dispuesto en la Ley de
Contrataciones del Estado, formule su absolución de manera fundamentada, por lo que estaremos atentos.

Acápite de las bases : Sección: Literal:Numeral: Página:Especifico 3.1 CAP III 22
Artículo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Literal a) y e) del Art. 2° de la ley y el Art. 29° del Reglamento.
Análisis respecto de la consulta u observación:

Se acoge parcialmente la consulta en caso el postor demuestre que los componentes del produto sean fotosensibles , por
consiguiente se procederá a detallar en las Especificaciones técnicas: "Envase de polietileno de alta densidad que impida
el paso de la luz y/o opaco y/o traslúcido en caso de no tener componentes fotosensibles.
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Precisión de aquello que se incorporará en las bases a integrarse, de corresponder:
y/o opaco y/o traslúcido en caso de no tener componentes fotosensibles.
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Nro. 12
Consulta/Observación:
Observación:

Fecha de envío :

Hora de envío : 17:02:40

Observamos la especificación técnica del ítem 1 (DETERGENTE ENZIMÁTICO LÍQUIDO MÍNIMO CON 3 ENZIMAS A
MÁS), debido a que solicitan:

De bajo olor e inoloro.

Observamos la característica mencionada, debido a que excluye a postores que ofertan productos de calidad que
cumplen con todas las exigencias técnicas y normativas que exige la Autoridad Sanitaria Nacional DIGEMID para inscribir
y otorgar el Registro sanitario y que inscriben su DETERGENTE ENZIMÁTICO con la propiedad OLOR
CARACTERISTICO el cual es aceptado y registrado por DIGEMID sin ninguna observación.
Cabe señalar, que la solicitud exclusiva de la característica DE BAJO OLOR E INOLORO , es una característica
particular, que vulnera los principios de ¿competencia y equidad¿ del Art. 2° de Ley y el Art. 29° del reglamento de
contrataciones del estado, que en su inciso 29.4. Estipula que: ¿EN LA DEFINICIÓN DEL REQUERIMIENTO NO SE
HACE REFERENCIA A FABRICACIÓN O PROCEDENCIA, PROCEDIMIENTO DE FABRICACIÓN, MARCAS,
PATENTES O TIPOS, ORIGEN O PRODUCCIÓN DETERMINADOS, NI DESCRIPCIÓN QUE ORIENTE LA
CONTRATACIÓN HACIA ELLOS, SALVO QUE LA ENTIDAD HAYA IMPLEMENTADO EL CORRESPONDIENTE
PROCESO DE ESTANDARIZACIÓN DEBIDAMENTE AUTORIZADO POR SU TITULAR, EN CUYO CASO SE
AGREGAN LAS PALABRAS ¿O EQUIVALENTE¿ A CONTINUACIÓN DE DICHA REFERENCIA¿.
Asimismo, contraviene el Art 16º de la Ley de Contrataciones que estipula en su numeral 16.2 lo siguiente: ¿Las
especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben formularse de forma objetiva y precisa por
el área usuaria; alternativamente pueden ser formulados por el órgano a cargo de las contrataciones y aprobados por el
área usuaria. Dichas especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben proporcionar acceso al
proceso de contratación en condiciones de igualdad y no tienen por efecto la creación de obstáculos ni direccionamiento
que perjudiquen la competencia en el mismo¿.
Por los motivos expuestos, y en virtud a los principios de libertad de concurrencia, igualdad de trato, transparencia y
competencia que rige en el Art. 2° de la Ley de Contrataciones del Estado, y el ART 29° del reglamento, pedimos al digno
comité de selección MODIFICAR LAS ESPECIFICACIONES TÉCNICAS del ítem 1 (DETERGENTE ENZIMÁTICO
LÍQUIDO MÍNIMO CON 3 ENZIMAS A MÁS) y solicitar en las bases integradas, la siguiente característica:
¿	De bajo olor e inoloro u olor caracteristico
Por último, el numeral 72.4 del Art. 74 del D.S. Nº 344-2018-EF ¿Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado¿
que establece que LA ABSOLUCION SE REALIZA DE MANERA MOTIVADA, conforme a lo dispuesto en la Ley de
Contrataciones del Estado, formule su absolución de manera fundamentada, por lo que estaremos atentos.

Acápite de las bases : Sección: Literal:Numeral: Página:Especifico 3.1 CAP III 23
Artículo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Literal a) y e) del Art. 2° de la ley y el Art. 29° del Reglamento.
Análisis respecto de la consulta u observación:

En relación a la característica del olor del detergente enzimático, se solicita de bajo olor o inoloro, el cual según el
diccionario de la academia real española: Inoloro significa, referido a cosa sin olor y las palabras de bajo olor, son
características que el sentido olfatorio lo percibe sin problema de alteración del sistema central nervioso, por tanto, son
características  del detergente que se requiere, por tanto no se acoge su observación

Precisión de aquello que se incorporará en las bases a integrarse, de corresponder:
NO SERA INTEGRADA
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Nro. 13
Consulta/Observación:
Observación:

Fecha de envío :

Hora de envío : 17:02:40

Observamos el PROCEDIMIENTO DE EVALUACIÓN PARA EL DETERGENTE ENZIMÁTICO contenida en la
especificación técnica del ítem 1 (DETERGENTE ENZIMÁTICO LÍQUIDO MÍNIMO CON 3 ENZIMAS A MÁS), debido a
que solicitan:

PROCEDIMIENTO DE EVALUACIÓN PARA EL DETERGENTE ENZIMÁTICO: CON PRUEBA DE BIOLUMINISCENCIA
(ATP).

Observamos el mencionado PROCEDIMIENTO DE EVALUACIÓN, debido a que consideramos no se ajusta a ninguna
metodología nacional o internacional validada para el uso en DISPOSITIVOS MÉDICOS DE LA CLASE I, lo cual le resta
valor científico a la mencionada prueba. Asimismo, los límites señalados para la aprobación de (<= 40 URL: APROBADO)
carecen de sustento técnico, ya que dicha solicitud, debe corresponder a los límites basados en estudios realizados
dentro de la institución en la Guía de Procedimiento Asistencial de Enfermería en Validación del Lavado Mecánico y
Manual del Instrumental mediante Test de Bioluminiscencia (ATP), tal como se menciona y se dicta en la Resolución Nº
3943-2022-TCE-S5 del Tribunal de Contrataciones del OSCE, y que en las presentes bases desconoce y no asume los
alcances como jurisprudencia vinculante.
Cabe señalar que, al efectuar dicha evaluación de Bioluminiscencia ATP, es una prueba poco nada imparcial y que es
fácilmente susceptible y maleable en sus resultados, siendo una herramienta fácilmente manejable a preferencias que
restan claridad por los siguientes motivos:
¿	Depende del nivel de carga inicial de URL, ya que una diferencia en la carga bacteriana inicial puede alterar fácilmente
los resultados. En tal sentido no es lo mismo obtener un resultado final de <= 40 URL, para una carga inicial de 1200 URL
que para una carga inicial de 35000 URL, ya que el primero puede llegar al resultado, pero el segundo solo llega 50 URL,
sin embargo este último se deshizo de mucho más volumen de carga bacteriana. Es así que resulta totalmente anti
técnico basarse en un resultado final y no en el porcentaje de arrastre.
¿	Puede ser manejable según la concentración de producto diluido, siendo más efectiva a mayor concentración de
productos.
¿	El tiempo de remojo del instrumental, favorece al resultado final.
¿	El cepilladlo del instrumental mejora el resultado.
Cabe señalar, que la solicitud de una prueba de BIOLUMINICENCIA ATP, es una prueba poco objetiva y fácilmente
alterable por cualquier factor externo en su procedimiento, vulnerando los principios de ¿competencia y equidad¿ del Art.
2° de Ley y el Art. 29° del reglamento de contrataciones del estado, que en su inciso 29.4. Estipula que: ¿EN LA
DEFINICIÓN DEL REQUERIMIENTO NO SE HACE REFERENCIA A FABRICACIÓN O PROCEDENCIA,
PROCEDIMIENTO DE FABRICACIÓN, MARCAS, PATENTES O TIPOS, ORIGEN O PRODUCCIÓN DETERMINADOS,
NI DESCRIPCIÓN QUE ORIENTE LA CONTRATACIÓN HACIA ELLOS, SALVO QUE LA ENTIDAD HAYA
IMPLEMENTADO EL CORRESPONDIENTE PROCESO DE ESTANDARIZACIÓN DEBIDAMENTE AUTORIZADO POR
SU TITULAR, EN CUYO CASO SE AGREGAN LAS PALABRAS ¿O EQUIVALENTE¿ A CONTINUACIÓN DE DICHA
REFERENCIA¿.
Asimismo, contraviene el Art 16º de la Ley de Contrataciones que estipula en su numeral 16.2 lo siguiente: ¿Las
especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben formularse de forma objetiva y precisa por
el área usuaria; alternativamente pueden ser formulados por el órgano a cargo de las contrataciones y aprobados por el
área usuaria. Dichas especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben proporcionar acceso al
proceso de contratación en condiciones de igualdad y no tienen por efecto la creación de obstáculos ni direccionamiento
que perjudiquen la competencia en el mismo¿.
Por los motivos expuestos, y en virtud a los principios de libertad de concurrencia, igualdad de trato, transparencia y
competencia que rige en el Art. 2° de la Ley de Contrataciones del Estado, y el ART 29° del reglamento, pedimos al digno
comité de selección RETIRAR DE LAS ESPECIFICACIONES LA PRUEBA DE BIOLUMINISCENCIA (ATP) PARA UNA
MAYOR IMPARCIALIDAD y favorecer la pluralidad de postores y marcas o conforme a la Resolución Nº 3943-2022-TCE-
S5 del Tribunal de Contrataciones del OSCE, incluir sus alcances en la presente convocatoria por ser de carácter
vinculante.
De lo contrario solicitamos detallar en el PROCEDIMIENTO DE EVALUACIÓN lo siguiente:
¿	Cuál será la carga inicial homogénea para todas las muestras que brinde igualdad de condiciones.
¿	Cuál será la marca y modelo de LUMINOMETRO  a emplear, y donde fue calibrado para un eficaz análisis.
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¿	Cuál será el tiempo de remojo de los instrumentos en la solución preparada y si estos será escobillados.
¿	Cuál es la marca de hisopos a utilizar.
Por último, el numeral 72.4 del Art. 74 del D.S. Nº 344-2018-EF ¿Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado¿
que establece que LA ABSOLUCION SE REALIZA DE MANERA MOTIVADA, conforme a lo dispuesto en la Ley de
Contrataciones del Estado, formule su absolución de manera fundamentada, por lo que estaremos atentos.

Acápite de las bases : Sección: Literal:Numeral: Página:General 3.1 CAP III 25
Artículo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Literal a) y e) del Art. 2° de la ley y el Art. 29° del Reglamento.
Análisis respecto de la consulta u observación:

En relación con lo mencionado por el proveedor, y con la finalidad de contar con la mayor participacion de postores ; SE
ACOGE LA OBSERVACIÓN y se procede a eliminar el Procedimiento de Evaluación para el Detergente Enzimático: con
Prueba de Bioluminiscencia (ATP).

Precisión de aquello que se incorporará en las bases a integrarse, de corresponder:
Se suprime la presentación de muestras de todos los extremos de las bases en función a lo indicado por el área usuaria
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Nombre o Razón social :

Nro. 14
Consulta/Observación:
Consulta:

Fecha de envío :

Hora de envío : 17:02:40

Observamos el literal d) incluido en el numeral 2.2.1.1. (DOCUMENTOS PARA LA ADMISIÓN DE LA OFERTA) de las
bases, solicitan:
¿	Protocolo de análisis, certificado otorgado por laboratorio o fabricante acreditado.
Al ser el producto categorizado por DIGEMID como un Dispositivo Médico de CLASE I, y al requerir dentro de las
especificaciones técnicas la presencia mínima de (3) enzimas: Lipasa, Amilasa y Proteasa a más, y al ser el protocolo de
análisis un documento emitido por el fabricante para el control de calidad y cumplimiento de  características  de cada lote
fabricado de manera óptima en base a lo autorizado en el Registro Sanitario. Entendemos que el protocolo de análisis
debe contener todas las características básicas declaradas por el fabricante, por lo tanto, debe contener la presencia de
enzimas declaradas para el producto ofertado.
¿Es correcta nuestra apreciación?
Por último, el numeral 72.4 del Art. 74 del D.S. Nº 344-2018-EF ¿Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado¿
que establece que LA ABSOLUCION SE REALIZA DE MANERA MOTIVADA, conforme a lo dispuesto en la Ley de
Contrataciones del Estado, formule su absolución de manera fundamentada, por lo que estaremos atentos.

Acápite de las bases : Sección: Literal:Numeral: Página:General 2.2.1.1 CAP II 18
Artículo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

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

En relación a lo solicitado por el proveedor, SE ACOGE PARCIALMENTE LA OBSERVACION para una mayor
participación de postores. El protocolo de análisis debe estar de acuerdo a lo autorizado por DIGEMID no pudiendo ser
modificado. Las enzimas pueden estar contenidas en el informe técnico y/o catalogo y/o Folletería y/o manual de
instrucciones de Uso y/o inserto y/o ficha técnica o cualquier documento emitido por el fabricante o dueño de la marca.

Precisión de aquello que se incorporará en las bases a integrarse, de corresponder:
El protocolo de análisis debe estar de acuerdo a lo autorizado por DIGEMID no pudiendo ser modificado
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ROKER PERU SA
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Nombre o Razón social :

Nro. 15
Consulta/Observación:
Consulta:

Fecha de envío :

Hora de envío : 17:02:40

Observamos el literal d) incluido en el numeral 2.2.1.1. (DOCUMENTOS PARA LA ADMISIÓN DE LA OFERTA) de las
bases, solicitan:
¿	Acción instantánea en periodo de a partir de los 3 minutos.
Al ser el producto categorizado por DIGEMID como un Dispositivo Médico de CLASE I, y al requerir dentro de las
especificaciones técnicas una Acción instantánea en periodo de a partir de los 3 minutos, entendemos que en el protocolo
de uso del área usuaria para el lavado enzimático de instrumental médico, se requiere tener claro el tiempo que dura
dicha acción en la dilución preparada para un eficiente lavado enzimático. Por lo tanto pedimos aclarar al digno comité si
dicha acción debe ser en un tiempo de contacto de 2 a 3 minutos y por 7 días como mínimo
¿Es correcta nuestra apreciación?
Por último, el numeral 72.4 del Art. 74 del D.S. Nº 344-2018-EF ¿Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado¿
que establece que LA ABSOLUCION SE REALIZA DE MANERA MOTIVADA, conforme a lo dispuesto en la Ley de
Contrataciones del Estado, formule su absolución de manera fundamentada, por lo que estaremos atentos.

Acápite de las bases : Sección: Literal:Numeral: Página:Especifico 3.1 CAP III 23
Artículo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

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

La consulta está detallada en las características mínimas del producto, donde se considera la "Acción instantánea en
periodo de a partir de los 3 minutos", considerando que el producto va a ser utilizado para el  lavado manual y el lavado
mecanico; por consiguiente no se modificará la característica.

Precisión de aquello que se incorporará en las bases a integrarse, de corresponder:
NO SERA INTEGRADA
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PROSEMEDIC SOCIEDAD ANONIMA CERRADA

20216528141 22/11/2024Ruc/código :

Nombre o Razón social :

Nro. 16
Consulta/Observación:
Consulta:

Fecha de envío :

Hora de envío : 22:28:16

Experiencia del postor:
Venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria.
Al respecto, el OSCE en su Pronunciamiento N° 480-2023/OSCE-DGR respecto de los bienes similares indicó que son
aquellos que guardan semejanza o parecido, es decir, que comparte ciertas características esenciales, referidas a su
naturaleza, uso, función, entre otras.
De acuerdo al pronunciamiento entendemos que bienes similares son bienes que pertenecen a la misma clase, bienes
que para su comercialización requieren de otorgamiento de registro sanitario, entre ellos podemos citar guantes
descartables, esparadrapos, entre otros.
Por lo expuesto, solicitamos a vuestro comité, considerar valida la venta de guantes y esparadrapos para acreditar
nuestra experiencia de postor.
Acápite de las bases : Sección: Literal:Numeral: Página:Especifico Exp Postor B 28
Artículo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Análisis respecto de la consulta u observación:

No se acoge su observación puesto que lo requerido no corresponde a bienes similares al objeto de la convocatoria

Precisión de aquello que se incorporará en las bases a integrarse, de corresponder:
NO SERA INTEGRADA

13/12/2024 07:59Fecha de Impresión:


