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PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES - CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES-MATERIAL MEDICO (05 iTEMS).
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Al respecto, se ACLARA y precisa la consulta del participante, lo siguiente:
Plazo de entrega En el segundo parrafo del numeral 1.9 PLAZO DE ENTREGA del Capitulo | GENERALIDADES de las bases, se consigna: " Las entregas y las
cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en las 6rdenes de compra que seran notificadas con una anticipaciéon minima de quince
PLATINUM Consu X . . . e . . . . . .
1 CORP SRLL. Ita 1 QOﬁflrmar que para realizar la primera entrega se requiere de la notificacién de la Orden de compra, siendo este un requisito (15) dlgs calendario, (..:) . ) 3 S N ) ) )
indispensable de cada almacen receptor. Es decir que, para la primera entrega, la orden de compra seré& notificada con una anticipacién minima de quince (15) dias calendario con
relacion al vencimiento del plazo de dicha entrega; en tal sentido, al momento del internamiento del bien, el contratista contara con la orden
de compra respectiva.
item N° 2: INDICADOR ESPECIFICO TIPO Il TEST DE BOWIE <(>&<)> DICK
CODIGO SAP 20102507
e) Conforme a lo sefialado en los puntos 4 de los requisitos técnicos minimos y condiciones generales, el postor debera
presentar copia simple de los siguientes documentos:
4.2 Certificado de Andlisis y/u otro documento técnico emitido por el fabricante
OBSERVAMOS a fin de que se precise en el numeral €) y en concordancia con lo indicado en punto 4 de los Requerimientos
Técnicos Minimos, se uniformice el Requerimiento, puesto que el Certificado de Analisis es un documento solicitado por
DIGEMID para su evaluacion al momento de emitir el registro sanitario correspondiente.
El Decreto Supremo N° 016-2011-SA Reglamento para el Registro, Control Y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios vigente a la fecha solicita exclusiva y obligatoriamente la presentacion de
certificado o protocolo de andlisis, certificados de buenas précticas de manufactura solo para la OBTENCION DEL REGISTRO
SANITARIO (Cuando el dispositivo médico lo requiere). DS
2 EIE)/-I\JI;NSUQAL \?:Csigr: 2 Asimismo, los articulos 122° al 127° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA solicitan CERTIFICADOS DE BUENAS géi'l_ ';L;Zsrgﬁ;w;:r?g';;ae q::'aigéi ?,l;ffi'aﬂ?nc;i?e”f;'gif,faiféﬁr°°ed'° ala actualizacion de los requerimientos técnicos minimos y condiciones
R PRACTICAS DE MANUFACTURA Y CERTIFICADOS DE ANALISIS para la inscripcion o reinscripcion de dispositivos médicos SA ’ ’ ’
por lo que se encuentran dentro del CAPITULO | DEL REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, es decir estos
requisitos solo son exigibles para los dispositivos que requieren de registro sanitario para su comercializacion.
Sin embargo, en el caso del item N° 2: INDICADOR ESPECIFICO TIPO Il TEST DE BOWIE <(>&<)> DICK no le corresponden
ni son exigibles los requisitos solicitados en el DS 016-2011-SA para la emision del Registro Sanitario (como son el Certificado
de Andlisis ni BPM o analogo); por tanto, no requieren de evaluacion del Certificado de Andlisis para su comercializacion.
Siendo asi observamos el requisito y solicitamos precisar del modo siguiente:
¢Que en el caso que el bien ofertado No requiera de Registro Sanitario para su comercializacion, la presentacion del
certificado de Analisis es Facultativa u opcional.
¢ Por el contrario, es de presentacion obligatoria para los bienes ofertados que requieran de registro sanitario para su
comercializacion.
item N° 2: INDICADOR ESPECIFICO TIPO Il TEST DE BOWIE <(>&<)> DICK
CODIGO SAP 20102507 I ” A . - - -
= . P . - . Al respecto se aclara que, en la observacién nimero 6 se procedi6 a la actualizacion de los requerimientos técnicos minimos y condiciones
e) Conforme a lo sefialado en los puntos 4 de los requisitos técnicos minimos y condiciones generales, el postor debera P i . . e s
. T X generales, en el numeral 4.2 Documentos técnicos emitidos por el fabricante, los documentos a presentar son: Certificado de andlisis y/o
3 PLATINUM Consu 2 presentgr_ copia S|mpI§_d§ los siguientes d°°‘f”.‘e.”‘°s' Certificado de conformidad y/o Carta y/o Ficha técnica y/o Catalogo y/o Instructivo de uso.
CORP S.R.L. Ita 4.2 Certificado de Anélisis o Protocolo de Andlisis . 2 o - - . .
Respecto a la consulta realizada, para el caso del certificado de analisis, éste debera ser emitido por cada fabricante basandose en
- e . . . . procedimientos internos de fabricacién, mas no se esta solicitando algiin modelo en especifico.
Como hemos indicado el certificado de anélisis debe ser facultativo, en ese caso consultamos a fin de que se precise que se
aceptara certificado de analisis, de acuerdo a modelo de cada fabricante
item N° 2: INDICADOR ESPECIFICO TIPO Il TEST DE BOWIE <(>&<)> DICK
CODIGO SAP 20102507 Al respecto se aclara que, en la observacion nimero 6 se procedi6 a la actualizacién de los requerimientos técnicos minimos y condiciones
e) Conforme a lo sefialado en los puntos 4 de los requisitos técnicos minimos y condiciones generales, el postor debera generales.
PLATINUM Consu presentar copig simple_de los siguientes documentt?s: ) ! o ) - o y B o
4 CORP SRLL. Ita 2 4.3 Manual de instrucciones de uso o Inserto o catalogo o Folleteria o Ficha Técnica del Fabricante Respecto a la consulta realizada, se aclara al indicar que, no se acepta cartas emitidas por el duefio de la marca o del distribuidor
internacional autorizado; el cual se fundamenta en la necesidad de garantizar la autenticidad, trazabilidad y responsabilidad técnica de los
Consultamos a fin de que se precise que también se acepta los documentos del distribuidor internacional autorizado por el bienes ofertados. Este enfoque permite a la entidad a minimizar riesgos, garantizar el cumplimiento de los estandares técnicos requeridos y
fabricante o por el duefio de la marca, para la acreditacion de especificaciones. asegurar la ejecucion eficiente del contrato.
item N° 2: INDICADOR ESPECIFICO TIPO Il TEST DE BOWIE <(>&<)> DICK
CODIGO SAP 20102507
e) Conforme a lo sefialado en los puntos 4 de los requisitos técnicos minimos y condiciones generales, el postor debera
presentar copia simple de los siguientes documentos:
4.3 Manual de instrucciones de uso o Inserto o catalogo o Folleteria o Ficha Técnica del Fabricante
Consultamos a fin de que se precise que también se acepta Carta del Fabricante para la acreditacién de especificaciones
Al respecto se aclara que, en la observacién nimero 6 se procedi6 a la actualizacién de los requerimientos técnicos minimos y condiciones
5 |PLATINUM Consu > generales.
CORP S.R.L. Ita

Cabe precisar que, se aceptara Carta de fabricante para acreditar las especificaciones técnicas del producto ofertado.
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Se acoge parcialmente la observacion, respecto a la acreditacion de las especificaciones técnicas, procediéndose a la actualizaciéon de los
requerimientos técnicos minimos y condiciones generales.
DICE:
4.2. Certificado de Andlisis y/u otro Documento técnico emitido por el fabricante.

item N° 2: INDICADOR ESPECIFICO TIPO Il TEST DE BOWIE <(>&<)> DICK El certificado de andlisis y/u otro documento técnico emitido por el fabricante, es el informe mediante el cual se tiene constancia de que el
CODIGO SAP 20102507 producto ha sido aprobado, obteniendo un resultado conforme para ser liberado al mercado. DEBE DECIR:

e) Conforme a lo sefialado en los puntos 4 de los requisitos técnicos minimos y condiciones generales, el postor debera Directi [Entiéndase por otro documento, lo siguiente: Declaracion o Carta o Informe Técnico. 4.2. Documentos técnicos emitidos por el fabricante.
presentar copia simple de los siguientes documentos: va 001{4.3. Manual de Instrucciones de Uso o Inserto o Catalogo o Folleteria o Ficha técnica del fabricante Los cuales deben acreditar las especificaciones técnicas
4.3 Manual de instrucciones de uso o Inserto o catalogo o Folleteria o Ficha Técnica del Fabricante 2019- |Estos documentos deberan estar en conforme a lo emitido por el fabricante y debera ajustarse a las exigencias propuestas en la ficha técnica. |del producto ofertado, segun lo sefialado en la ficha
OSCE |Para el los numerales 4.2 y 4.3 se aplica lo siguiente: técnica, siendo estos documentos los siguientes:
OBSERVAMOS a fin de que se precise en el numeral €), punto 4.3 ¢ Cuéles seran las especificaciones del item N° 2 que se ") )T Certificado de andlisis y/o Certificado de conformidad y/o
deben acreditar en la oferta? 4.4 Rotulado de los envases mediato e inmediato Carta y/o Ficha técnica y/o Catalogo y/o Instructivo de
Deben encontrarse conforme a lo previsto por el fabricante. La informacion contenida en los rotulados deberé ser trazable con los documentos [uso.

Pues las bases estandar aprobadas por el OSCE indican que se deben precisar en este extremo cuales son las presentados en su oferta (declaracién de fabricante, insertos, manuales, catalogos u otro documento que corresponda). Los documentos indicados deberan acreditar las
especificaciones que se van a acreditar en la oferta. Las bases estandar aprobadas por Directiva 001-2019-OSCE (de 4.5 Declaracion jurada del dispositivo médico ofertado (ANEXO - C siguientes especificaciones técnicas consignadas en
cumplimiento obligatorio) indican que: La Entidad debe especificar con claridad qué aspecto de las caracteristicas y/o (El documento seré presentado para la admision de la oferta) cada Ficha Técnica, de corresponder, siendo éstos :
requisitos funcionales seran acreditados con la documentacion requerida. * Material

PLATINUM | Obser DEBE DECIR: * Caracteristicas
CORP S.R.L. |vacien 18 |Siendo asi y respecto a las mangas tyvek de los items indicados, aprobados con especificacién item N° 2: INDICADOR 4.2. Documentos técnicos emitidos por el fabricante. * Condicion biolégica
T ESPECIFICO TIPO Il TEST DE BOWIE <(>&<)> DICK, Solicitamos que se precise el detalle de las caracteristicas a acreditar. Los cuales deben acreditar las especificaciones técnicas del producto ofertado, segun lo sefialado en la ficha técnica, siendo estos * Dimensiones
Por ende que lo que SE DEBE ACREDITAR EN LA OFERTA sean los siguientes: documentos los siguientes: Certificado de anélisis y/o Certificado de conformidad y/o Carta y/o Ficha técnica y/o Catalogo y/o Instructivo de
¢[Mdicacion de Uso uso. Las demas caracteristicas técnicas seran acreditadas
¢ Material Los documentos indicados deberan acreditar las siguientes especificaciones técnicas consignadas en cada Ficha Técnica, de corresponder, con el Anexo N° 3 de las bases.
¢ Qaracteristicas siendo éstos :
¢Qondicién Biolégica * Material 4.3 Rotulado de los envases mediato e inmediato
¢De la Presentacion * Caracteristicas Deben encontrarse conforme a lo previsto por el
¢Qaracteristicas del envase * Condicion biolégica fabricante. La informacion contenida en los rotulados
¢Bnvase Inmediato * Dimensiones debera ser trazable con los documentos presentados en
¢ Bnvase Mediato su oferta (segtn el numeral 4.2 u otro documento que
Las demas caracteristicas técnicas seran acreditadas con el Anexo N° 3 de las bases. corresponda).
Y lo referido a Logotipo, embalaje, rotulado, requisitos técnicos, control de calidad, que al ser condiciones a futuro (solo 15. Declaracion jurada del dispositivo médico ofertado
exigibles para la entrega de los bienes) SE CONSIDEREN ACREDITADAS en la oferta con la sola presentacién del Anexo 03 4.3 Rotulado de los envases mediato e inmediato (ANEXO - C)
¢ DJ de Cumplimiento de Especificaciones. Pudiendo ser exigibles en la etapa de ejecucién contractual Deben encontrarse conforme a lo previsto por el fabricante. La informacién contenida en los rotulados debera ser trazable con los documentos |(El documento seré presentado para la firma del contrato)
presentados en su oferta (segln el numeral 4.2 u otro documento que corresponda).
15. Declaracion jurada del dispositivo médico ofertado (ANEXO - C)
(El documento sera presentado para la firma del contrato)
Respectoa al logotipo, embalaje y control de calidad, éstos se ejecutan una vez que el producto haya sido adjudicado.
Al respecto, la apreciacion del participante es correcta. Por lo que, a fin de aclarar la consulta, se procedié a la actualizacion de los
requerimienots técnicos minimos y condiciones generales, precisando en el Anexo C lo siguiente:
DICE DEBE DECIR
on . o * "Cédigo/Referencia/Modelo/dimensiones / Descripcion /
Anexo C Del Registro Sanitario Nombre de marca (si lo tuviera) / Forma de Presentacion
" ' - " *"Codigo/Referencia/Modelo/dimensiones segun su RS o CRS/ Descripcion/ N° de Registro Sanitario/ Nombre de marca (si lo tuviera)/ Forma ’ P iz
PLATINUM Consu Declaracion Jurada del dispositivo medico ofertado - : - A, . o N que oferta / Fabricante / Pais de Fabricacion / Cumple
31 . . . . - de Presentacion que oferta/ Fabricante/ Pais de Fabricacién/ Cumple con Manuales de instruccion de uso (SI/NO) */ Cumple con rotulados de . . N
CORP S.R.L. Ita Precisar que, en el caso de obtener la buena pro, la entidad va a emitir las 6rdenes de compra en funcién de la FORMA DE envase mediato e inmediato (SI/NO) *Vigencia minima del producto (en nimero de meses)/ Cantidad Ofertada” con instructivo de uso (SI/NO) */ Cumple con rotulados
PRESENTACION QUE OFERTA indicada en el Anexo C ¢ Declaracién Jurada del dispositivo medico ofertado 9 p de envase mediato e inmediato (SI/NO) */ Vigencia
DEBE DECIR g}gl{r{:\jg?l producto (en nimero de meses) / Cantidad
* "Codigo/Referencia/Modelo/dimensiones / Descripcion / Nombre de marca (si lo tuviera) / Forma de Presentacion que oferta / Fabricante /
Pais de Fabricacion / Cumple con instructivo de uso (SI/NO) * / Cumple con rotulados de envase mediato e inmediato (SI/NO) * / Vigencia
minima del producto (en nimero de meses) / Cantidad Ofertada”
El presente procedimiento de seleccién ha sido elaborado bajo la regulacién de Contraciones del Estado vigente; es asi que, el articulo 35°
Anexo B inciso b) del Reglamento de la Ley de Contrataciones respecto al Sistema de Contratacién de Precios Unitarios, sefiala: "(...) aplicable en las
Cuadro de distribucion de items por redes asistenciales contrataciones de bienes (...) cuando no puede conocerse con exactitud o precision las cantidades o magnitudes requeridas. (...) " . Es por ello
PLATINUM Consu P que, las entregas y cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en las 6rdenes de compra que seran notificadas con una
CORP SR.L I 30 Consultamos a fin de que ademés del Anexo B. se incluya un Cuadro con las cantidades de utilizacion o de distribucion por anticipacién minima de quince (15) dias calendario, las mismas que seran emitidas mensualmente con una variacién del +/- 25% con relacién
R mes en cada estableciqmiento ! Y p al cronograma consignado en el ANEXO - B.
En tal sentido, las entregas seran mensuales y las cantidades detalladas en cada orden, de acuerdo a la necesidad de la institucién y
garantizando la entrega total de la orden emitida.
Solicitan la presentacién de documentacion adicional para la admision de la oferta de acuerdo a lo siguiente:
4.2 Certificado de andlisis y/u otro documento técnico emitido por el fabricante
Entiendasé por otro documento, lo siguiente: Declaracién o Informe Técnico
. . . . . X - . Art 1
ANJECI 4.3 Manual de instrucciones de uso o inserto o catalogo o folleteria o ficha técnica del fabricante 116
del ” I - S, L P -
IMPORTACION Obser Tuo Se acoge la observacion y se aclara que, en la observacion nimero 6 se procedi6 a la actualizacién de los requerimientos técnicos minimos y
ESY vacion 18 [4.4. Rotulado de los envases mediato e inmediato de la condiciones generales.
DISTRIBUCION Le
ESS.R.L. 4.5 Decalracion jurada del dispositivo médico ofertado (ANEXO - C) 30225
Si bien solicitan diveros documentos adicionales para la admision d ela oferta, no resulta menos cierto que no han detallado de
forma clara y precisa que especificaciones técnicas se acreditaran con cada uno de los documentos.
Observamos las bases solicitando precisen que caracteristas técnicas se acreditara con cada uno d elos docuentos
adicionales requeridos.
. . . - . NO se acoge la observacion, toda vez que, segun la Directiva N°01-IETSI-ESSALUD-2018, “Directiva que regula los petitorios de Dispositivos
’\SAC::ZI:;T.% el item 1: CEPILLO DE LIMPIEZA DE TUBOS DE TRAQUEOTOMIA, lo siguiente: médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a ESSALUD”, en su numeral 7.1.1 indica que, el Instituto de Evaluacién de
Mango dle astico At 16 Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) es el 6rgano Desconcentrado del Seguro Social de Salud responsable de la aprobacién de la
ﬁ:l\‘;gg'erCIONE 9 p del incorporacién, exclusién o modificacién de los dispositivos médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a ESSALUD,
Sy Obser 37 |sefior del ité d lecci6 . It 14 . licit " | duct . TUO basado en evidencia cientifica, y disponible en términos de: seguridad, eficacia, efectividad, eficiencia, utilidad, costo-efectividad y
DISTRIBUCIONE vacion dzggrqui ;an?areosrfoeccgrzor?]grzz\gﬁr\1gz}:gtaal;szri:ig::;iilljizgzrijaelszrgjigzsvsiztzctffeesgﬂelai (F:);_Cr]dallt I{;sszigor;aﬁizsg; rlr;ango, de la racionalidad econémica para la institucion, en relacién a ello, tales fichas técnicas que elabora y aprueba a nivel sectorial son de obligatorio
L - ’ cumplimiento.
SSRL. limpieza de los tubos de traqueotomia. Ley
eOb:se}ro\/riZWOZtl:rfc?aalz‘es solicitando se acepte que el producto se a con o sin mango de plastico y permitir mayor participacion d De otro lado agregar que, funcionalmente el mango de plastico es importante para una comoda y firme sujecion, facilitando la limpieza en la
P p parte interna de las cénulas, la misma que ha sido aprobada previamente por las areas usuarias.
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Solicitan en el item N° 1 CEPILLO PARA LIMPIEZA DE TUBO DE TRAQUEOTOMIA, lo siguiente: NO se acoge la observacion, toda vez que, segun la Directiva N°01-IETSI-ESSALUD-2018, “Directiva que regula los petitorios de Dispositivos
. . médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a ESSALUD”, en su numeral 7.1.1 precisa que, el Instituto de Evaluacion de
Dimensiones . A p . .
ANJECI ADULTOS At 16 Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) es el 6rgano Desconcentrado del Seguro Social de Salud responsable de la aprobacién de la
o incorporacion, exclusién o modificacién de los dispositivos médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a ESSALUD,
IMPORTACION Longitud: 21 cm del ! I . X P N : . S I L L
11 sy Obser 37 | Nifios TUO basado en evidencia cientifica, y disponible en términos de: seguridad, eficacia, efectividad, eficiencia, utilidad, costo-efectividad y
DISTRIBUCION vacion Longitud: 10 cm de la E)al)(lziiogglir(ii;(::rrcIOHr(:]?:gZ)para la institucion, en relacion a ello, por lo que las fichas técnicas que elabora y aprueba a nivel sectorial son de
obligatorio cumplimiento.
ESS.R.L. Ley
Resulta que los fabricantes no realizan medidas exactas dado que estos son elaborados en moldes y visto el corte del material . - . . . i " - . . .
S X N . . Sin perjuicio de lo antes dicho, es necesario precisar que, la caracteristica de "Material” establecida, ha sido aprobada previamente por las
estos pueden tener una variacion por tanto observamos las dimensiones respecto a la longitud tanto de adulto como pediatrica Areas usuarias
solicitando se acepte una variacon de +/- 1 cm o su equivalente en otras medidas. :
ANJECI . L . ” ’ o -
IMPORTACION Al respecto, bajo el principio de igualdad de trato, se acepta la presentacién de las ofertas con las equivalencias; sin embargo, deben indicar
12 esy Consu 37 En el item 1, solicitan que las dimensiones sean en cm sin embargo no todos los fabricantes unas dicha medida, por lo que la respectiva conversién a cm.
DISTRIBUCION Ita consultamos aceptarian la medida de acuerdo a cda equivalencia como milimetros o pulgadas u otras.
ESSRLL. En tal sentido, se aclara la consulta.
En el item 1, solicitan lo siguiente: Art 2
DIMENSIONES NO se acoge la observacion, toda vez que, segun la Directiva N°01-IETSI-ESSALUD-2018, “Directiva que regula los petitorios de Dispositivos
del I~ . B : . " : : i
Adulto TUO médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a ESSALUD”, en su numeral 7.1.1 precisa que, el Instituto de Evaluacion de
ANJECI - Cerda. 7 mm de la Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) es el 6rgano Desconcentrado del Seguro Social de Salud responsable de la aprobacion de la
IMPORTACIONE incorporacion, exclusiéon o modificacion de los dispositivos médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a ESSALUD,
Obser o - L . . - . . ! ; Ley ; e h h PR i - L . R - .
13 |sY - 37 |Sefiores del comité de seleccion, previa consulta con el &rea usuaria, tenemos a bien solicitar se amplie la longitud de las basado en evidencia cientifica, y disponible en términos de: seguridad, eficacia, efectividad, eficiencia, utilidad, costo-efectividad y
vacion c . ) Art 16 . " L AU, i N P . -
DISTRIBUCIONE cerdas colocando como minimo 7 mm o se acepte el rango de 7 mm a 9. 5 mm, dado que este longitud de las cerdas permite del racionalidad econdmica para la institucion, en relacién a ello, por lo que las fichas técnicas que elabora y aprueba a nivel sectorial son de
SSRL una mejor limpieza al tener un mayor rango de limpieza. TUO obligatorio cumplimiento.
Observamos la DIMENSION: - Cerdas: 7mm solicitando se acepte minimo 7 mm o el rango de 7 mm hasta 9.5 mm y asi permitir ﬁg la Asimismo, agregar que, "Dimensiones" establecida, ha sido aprobada previamente por las areas usuarias.
la mayor participacion de postores potenciales y
NUMERAL 12 (CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA), ANEXO A Y ANEXO B DE LOS REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS
En las Bases del procedimiento de seleccién, se ha establecido un ¢Cronograma y plazos de entrega¢,, conforme a la programacién
establecida por la propia entidad, por lo que comprendemos que la entrega de los bienes sera realizada siguiendo el cronograma de las
bases del proceso. SIN EMBARGO, LA ENTIDAD HA OMITIDO CONSIDERAR DENTRO DE ESTE ACAPITE, LA SOLUCION QUE DEBERIA
DAR EN LOS SUPUESTOS DE SOBRE STOCK Y/O FALTA DE ESPACIO EN LOS ALMACENES DE LAS REDES PRESTACIONALES.
Con bastante frecuencia, a pesar que la entidad pueda indicar que los casos de sobre stock o falta de espacio son fortuitos y que las redes a
nivel nacional tienen una programacion de consumo mensual, siendo responsables de las cantidades requeridas, POR LO CUAL, ESTAN
OBLIGADAS A RECEPCIONAR LOS BIENES EN LAS FECHAS PROGRAMADA, en la practica eso no se da y los proveedores nos . .
enfrentamos a los rechazos de las entregas en ciertos almacenes, donde se nos sefiala que tienen sobre stock de los productos o no NO se acoge la observacion del participante.
cuentan con espacio para poder recibirlos. Esta situacién origina que debamos incurrir en costos adicionales de transporte (hasta que el Art, 2° En el cuestionamiento N° 9 del pronunciamiento de la OSCE 129-2022 LP 5-2022, precisa lo siguiente:
almacén correspondiente acepte los bienes), y a la vez vemos postergado el pago que nos corresponderia, asimismo, genera que la vigencia d -I "Al respecto, cabe sefialar que, el articulo 72 del Reglamento establece que, todo participante puede realizar consultas y observaciones
de los productos vaya transcurriendo y en ocasiones, hasta que la Entidad recepciones los bienes (por retrasos atribuidos a la Entidad), Le ad respecto a cualquier extremo de las Bases.
ocurre que no se llega a la vigencia minima del producto solicitado. ) . ) Ciﬁtr:l Asi, el citado articulo dispone que los participantes pueden cuestionar la absolucién de las consultas y observaciones e integracion de las
FERCO Obser Siendo que es la Zm'dad quien e?':Fs 'zs drdenes de compra, y gwen realiza la p:jo%ramacmn de acuerdo a sus necesnc_jades,Lestos;echazol;s tacion |Bases: siempre que se determine una vulneracion a la normativa de contrataciones u otras normas que regulen el objeto de la contratacion.
14 - 27 |son enteramente de su responsabilidad, entonces no corresponde que nosotros ‘ebamos asumir €stos costos no previstos. Los sobre stoc! En tal sentido, corresponde sefialar que, dentro de las consultas y observaciones, asi como la elevacién de cuestionamientos que se basan
MEDICAL S.A.C. |vacion y falta de espacio en los almacenes de la Redes Prestacionales son una problematica real y conocida por la entidad, por lo que le es del tas. deb " ientad . Javifi Jqui t de las B
corresponde adoptar las medidas necesarias para dar una solucién a estos inconvenientes que origina perjuicio al proveedor. Por ejemplo, la |Estad en estas, deben estar 0r|er1 adas a corregir o clarificar cualquier extremo de as.,’ ases. . X .
entidad podria disponer que, si se produce un sobre stock o falta de espacio, el contratista pueda ingresar los bienes en los almacenes de  |o, Ley En ese contexto, se aprecia que, en el presente caso, la consulta y/u observacién no se encontraria orientada a aclarar u observar algtin
SALOG, 0 en un Almacén distinto o en todo caso, que, si se producen supuestos de sobre stock o falta de espacio, la entidad debera resarcir N"’ extremo de las Bases, por el contrario, tendria como finalidad aclarar un caso hipotético relacionado a una posible situacién de sobrestock de
al contratista por los sobre costos incurridos. 30225 la Entidad, en el marco de la ejecucién contractual.
El Principio de Equidad, recogido en el articulo 2° de la Ley de Contrataciones del Estado, sefiala: Equidad. Las prestaciones y derechos de En ese sentido, considerando lo sefialado en los parrafos precedentes; este Organismo Técnico Especializado ha decidido NO ACOGER el
las partes deben guardar una razonable relacién de equivalencia y proporcionalidad, sin perjuicio de las facultades que corresponden al presente cuestionamiento.”
Estado en la gestion del interés general.
En relacion a esto, no es equitativo que el contratista sea responsable de los gastos derivados de los fallos en la programacién por parte de
la entidad. Es importante destacar que la mala programacién y ejecucion realizada por la Entidad no debe ser atribuida ni transferida al
proveedor.
Por lo expuesto, OBSERVAMOS LAS BASES, para que, de conformidad con el Principio de Equidad, se establezca que frente a supuestos
de rechazo por sobre stock o falta de espacio en los almacenes de la redes asistenciales, la entidad dispondra que los bienes sean
entregados en los almacenes de SALOG; (o almacén distinto) o en todo caso, la entidad resarcira al contratista por los sobre costos de
transporte, y por no haber podido darse inicio al procedimiento de pago (y al retraso que ello ocasiona).
ITEM 1: CEPILLOS DE LIMPIEZA DE TUBOS DE TRAQUEOSTOMIA ADULTO g|f(|:n|;e aclarar la consulta, se procede a la actualizacién de los requerimientos técnicos minimos y condiciones generales, en lo siguiente: DEBE DECIR.
2.2.1.1 Documentos para la admision de la oferta. § . . : . S ’ . .
: . . . . - 4.1. Documento que acredite que el bien ofertado no requiere Registro Sanitario: 4.1. Documento que acredite que el bien ofertado no
En el literal ) 4.1 Documento que acredite que el bien ofertado no requiere de registro sanitario. o " . ) o
VISCANDINA  [Consu L . . . R . . (...) que se encuentra el producto ofertado y copia simple del documento emitido por la ANM (DIGEMID) (...) requiere Registro Sanitario:
15 .]18 |Se solicita aclarar al comite de seleccion que se requiere solo uno de los documentos, bien el “Listado publicado por la ANM I
S.AC. Ita " - X (...) que se encuentra el producto ofertado o copia simple
(DIGEMID)" O Documento emitido por la DIGEMID vigente, dado que en su desarrollo del texto hace ver que se debe presentar . .
R e . . DEBE DECIR: del documento emitido por la ANM (DIGEMID) (...)
ambos documentos para cumplir lo solicitado. ACLARAR que se requiere solo uno de los documentos para cumplir con este . . . . S
literal 4.1. Documento que acredite que el bien ofertado no requiere Registro Sanitario:
) (...) que se encuentra el producto ofertado o copia simple del documento emitido por la ANM (DIGEMID) (...)
ITEM 1: CEPILLOS DE LIMPIEZA DE TUBOS DE TRAQUEOSTOMIA ADULTO
2:2.1.1 Documentos para la admision de |a oferta. Al respecto se aclara que, en la observacién nimero 6 se procedio a la actualizacién de los requerimientos técnicos minimos y condiciones
16 VISCANDINA  [Consu 18 En el literal e) 4.2 Certificado de Analisis y/o otro documento emitido por el fabricante. enerZIes que, p q y
S.AC. Ita : Solicitamos al comite de seleccion incluir dentro del documento emitido por el fabricante el CERTIFICADO DE 9 "
CONFORMIDAD, dado que de esta manera se comercializa, siendo que el producto solicitado no requiere de RS para su
comercializacion.
AT TESPETIU ST PretrSa que eI eT PreseTe TEUeEETU T TRESUTICIOTT U aiTOTTZ2arCTOTT U TUTTCTOTTenTTeTTTo, e Ui U el que TUS DIETTES 110
requieren registro sanitario, por lo cual, se procede a la actualizacion de los requerimientos técnicos minimos y condiciones generales, en lo
siguiente:
ITEM 1: CEPILLOS DE LIMPIEZA DE TUBOS DE TRAQUEOSTOMIA ADULTO DICE: DEBE DECIR:
A: CAPACIDAD LEGAL DE LA HABILITACION DEL POSTOR 5. DOCUMENTOS PARA ACREDITAR LOS REQUISITOS DE CALIFICACION 5 DOCUMEN.TOS PARA ACREDITAR LOS
Siendo que es obligatorio que el postor tenga Autorizacion Sanitaria para comercializar los bienes objeto de la convocatoria, de A. CAPACIDAD LEGAL DE LA HABILITACION DEL POSTOR '
) A . - ] ] — — — " " . - REQUISITOS DE CALIFICACION
17 VISCANDINA  |Consu | 23 la misma manera debe exigirse que cuenten con CBPA (Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento), la misma que A.1 Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico A DE LA EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA
S.AC. Ita garantiza que los bienes comercializados se almacenan en lugares seguros para su conservacion y aunado que dichos B. DE LA EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD y

producto Cepillo de limpieza se usa en pacientes de UCI.
Solicitamos al comite de seleccion incluir dentro de los documentos obligatorios, la presentacion del CBPA Certificado de
Buenas Practicas de Almacenamiento emitido por la DIGEMID.

()

DEBE DECIR:
5. DOCUMENTOS PARA ACREDITAR LOS REQUISITOS DE CALIFICACION
A. DE LA EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

ESPECIALIDAD
()
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1.5 SISTEMA DE CONTRATACION
Las Bases del procedimiento, respecto al Sistema de Contratacion, sefialan: ¢ El presente procedimiento se rige por el sistema de PRECIOS
UNITARIOS, de acuerdo con lo establecido en el expediente de contratacion respectivo.
El sistema de precios unitarios se utiliza cuando no se conoce con exactitud la cantidad de bienes necesarios para satisfacer las
necesidades del area usuaria; sin embargo, los postores entendemos que la Entidad ha realizado un célculo diligente. Por ello, el postor
oferta considerando la totalidad de los bienes, entendiendo también que podria haber pequefias variaciones que no afectan el panorama
total; sin embargo, cuando la Entidad no ejecuta la totalidad del contrato, o lo hace por una cantidad considerablemente inferior a la
contratada, trastoca por completo el equilibrio del contrato.
Art. 2°
Cuando el contratista va a proveer un nimero alto de bienes, puede ofertar mejores precios, pues también obtiene mejores precios del de la
fabricante y gran parte de los costos accesorios (fletes, seguros, etc) se reducen a nivel de precio individual. Ley de[No se acoge la observacion; sin embargo, se aclara al participante que en el numeral 12,(...) El plazo de ejecucién del contrato es de doce
Contra|(12) entregas o hasta agotar el monto del contrato, de acuerdo a las cantidades referenciales consignadas en el cuadro de distribucién por
MULTIMEDICAL |Obser Incluso podria ser considerado de mala fe, y contrario al Principio de Transparencia, incrementar temerariamente las cantidades que tacion |redes asistenciales y por item, sefialado en el ANEXO - Ay ANEXO - B. (...).
18 |SUPPLIES SAC vacion EspecfCAP|1.5 |14 |realmente seran adquiridas para asi obtener mejores precios individuales. Tenemos claro que este no es el actuar de la Entidad, pero este es del ’
riesgo lustra la necesidad de que las cantidades y cronogramas de entregas sean realizados de manera diligente y minuciosa. Estad |Esto sin perjuicio de que la entidad pueda ejecutar la reduccién de prestaciones de acuerdo a lo dispuesto en la normativa de contrataciones
Entonces ¢Cudl es el margen de variacion que deberian tener las cantidades finalmente contratadas? Estas son claramente reguladas en el O'OLey del estado.
articulo 157 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado: ¢Adicionales y reducciones,. N
30225
En base a ello, a pesar de que el sistema de contratacién es de precios unitarios, la Entidad nunca podra requerir menos del 75% de la
cantidad establecida en sus Bases Administrativas. Lo contrario no sélo representaria vulnerar la normativa de contrataciones publicas, sino
alterar el equilibrio del contrato y vulnerar el Principio de Equidad.
Por lo expuesto, OBSERVAMOS LAS BASES, para que, de conformidad con los Principios de Transparencia, Equidad y Legalidad, se deje
claramente establecido que, a pesar de que el sistema de contratacién sea de precios unitarios, la Entidad adquirird al menos el 75% de la
cantidad contratada establecida en Bases, en el plazo contractual original.
1.9. PLAZO DE ENTREGA
Las entregas y las cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en las érdenes de compra que seran notificadas con N . - - i
Lo . N N R . . L o No se acoge la observacion; sin embargo, se aclara lo manifestado por el participante, lo siguiente:
una anticipacién minima de quince (15) dias calendario, las mismas que seran emitidas mensualmente con una variacion del +/- S > 3 B - . . .
o X Para el presente procedimiento de seleccién la Entidad cuenta con una adecuada formulacion del requerimiento; en ese sentido la Entidad en
25% con relacién al cronograma consignado en el ANEXO - B. . . . . P N . -
el numeral 1.9 Plazos de Entrega, determina la necesidad y la cantidad de bienes estratégicos para satisfacer la necesidad, y en funcion a ello
. . . . tabl | cronogram: ntre , las mism ran parte integrant | contrat ribirse. De i | manera, sefala: "(...) L
Recoraos a1 Enii e, strcanene, [ Eniad  consderacun 200 devaracio o 3 rdngs decorpra (Por | 38 80lece o nograna o nfegs s menes e s e e e oo s suerbie 0e v naner, s ) s
ejemplo: Licitacién Publica N° 21-2023-ESSALUD/CEABE; Licitacion Publica N° 12-2023-ESSALUD/CEABE; Licitacién Publica |Art. 2° P 9 P e
2‘50/27_2023_ESSALUD/CEABE)’ por lo cual nos sorprende ingratamente que esté aumentando temerariamente a variacion a ﬁg l%e Ademés, precisar que, en el articulo 35° inciso b) del Reglamento de la Ley de Contrataciones respecto al Sistema de Contratacion de Precios
o Co);ma Unitarios, sefiala: "(...) aplicable en las contrataciones de bienes (...) cuando no puede conocerse con exactitud o precision las cantidades o
. o . . . magnitudes requeridas. (...) En el caso de bienes, (..) el postor formula su oferta proponiendo precios unitarios en funcion de las cantidades Debe decir:
MULTIMEDICAL |Obser El tener un porcentaje de variacion tal alto afecta gravemente a los contratistas, ya que no tienen una forma adecuada de tacion - " S . B - . -
19 . _|Espec|CAP(1.9 |15 p . J .. . g., Istas, y g referenciales contenidas en los documentos del procedimiento de seleccién y que se valorizan en relacién a su ejecucion real, durante un ANEXO B : CUADO REFERENCIAL DE DISTRIBUCION
SUPPLIES SAC |vacion controlar sus tiempos de abastecimiento y distribucién de los productos adjudicados. Estos valores dan un alto grado de es del . N e
e . X A X A . . - determinado plazo ejecucion. DE ITEMS POR REDES ASISTENCIALES
variabilidad e incertidumbre al fabricante para poder atender sus contratos sin caer en penalidades, asi como quita claridad de |Estad
la ejecucion contractual. Al ser los postores los Unicos afectados, esto atenta gravemente contra el principio de Equidad de la |o, Le! - B ) o . - .
) R P 9 p P q o Y lEn tal sentido, la entidad ha considerado una variacion del + 25% para las cantidades mensuales de acuerdo a la fluctuacion de la necesidad
Ley de Contrataciones del Estado. N N -
30225 |Aue se presente durante la ejecucion del contrato.
Por otro lado, consideramos que la Entidad ha formulado su requerimiento y cronograma de entregas de manera diligente en . . » . - .
) P : L . S o Se precisa para mejor aclaracion del Anexo B, el cual quedaréa de la siguiene manera:
funcién de un analisis concienzudo y objetivo, por lo cual se espera que los porcentajes de variacién sean minimos o dice:
inexistentes, procurando siempre que se ejecute el 100% del contrato. ) -
Debe decir:
. . . . . . . < ANEXO B : CUADO REFERENCIAL DE DISTRIBUCION DE ITEMS POR REDES ASISTENCIALES
Por lo anteriormente mencionado, solicitamos a la Entidad considerar que el porcentaje de variacion de la Ordenes de Compra
sea de +/- 20%, en lugar del 25%.
1.9 PLAZO DE ENTREGA
a) Primera entrega: Debe realizarse hasta los sesenta (60) dias calendarios contados a partir del dia siguiente de la firma del
contrato. El dltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas
ordenes de compra. Considerando: o N - .
S en o . : PN 4 A Art. 2° |No se acoge la observacion; sin embargo se aclara lo siguiente:
i) Si el ultimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente. dela
. A . . L Ley de |En el segundo parrafo del punto 1.9 PLAZO DE ENTREGA del Capitulo | GENERALIDADES de las bases, se consigna lo siguiente: " Las
Observamos que la Entidad esta exigiendo que el plazo de la Primera entrega se sujete a la suscripcion del contrato. N o A : ) . o S
. 2 X . Contra|entregas y las cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en las 6rdenes de compra que seran notificadas con una anticipacion
Consideramos que esta es una posicion desfavorable para el contratista, ya que al no haber una orden de compra no existe . o ; P ) " ) ) pam—— P
20 MULTIMEDICAL |Obser Esped CAP|1.9 |15 |garantia de que Ia Entidad recibira el producto tacion |minima de quince (15) dias calendario, (...)". Es decir que, para la primera entrega, la orden de compra sera notificada con una anticipacion
SUPPLIES SAC |vacién ) : es del |minima de quince (15) dias calendario con relacién al vencimiento del plazo de dicha entrega; es asi que, al momento del internamiento del
. . . . Estad [bien en los almacenes, el contratista contara con la orden de compra respectiva.
Por otro lado, la Orden de Compra es un documento necesario para realizar el internamiento del producto (tal como se o Le
menciona en el numeral 10 De la Recepcién y Conformidad, del Capitulo ). Esto atenta contra el principio de Equidad de la ' 4 . . - - - L
X P ! N De otro lado recordar que, el contratista tiene conocimiento y resposabilidad del seguimiento de la emisién de la orden de compra, ya que a
Ley de Contrataciones del Estado, al ser inicamente desfavorable para el contratista. - P . L . )
30225 |partir del dia siguiente de la firma del contrato inicia el plazo de la primera entrega por 60 dias.
Por lo anteriormente mencionado, solicitamos a la Entidad que se establezca que la entidad deba notificar las 6rdenes de
compra correspondientes a la PRIMERA ENTREGA con una anticipacién minima de 30 dias calendario respecto del plazo
méaximo de entrega.
6. LOGOTIPO
Los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse deben llevar la impresién solicitada por la entidad.
Art. 2°
Entendemos que para ese caso particular la Entidad esta solicitando el siguiente LOGOTIPO: de la
Ley de
* ENVASE INMEDIATO Contra
21 MULTIMEDICAL |Consu Espedcaple |24 ESSALUD tacion |Al respecto, su apreciacion es correcta. Asimismo, se precisa que el logotipo del envase inmediato y mediato del producto debera ser a la
SUPPLIES SAC |lta P PROHIBIDA SU VENTA es del |entrega del producto en los almacenes.
Estad
* ENVASE MEDIATO o, Ley
ESSALUD N°
PROHIBIDA SU VENTA 30225
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TU DT TR RCCETF CTON U CONT ORVITDRDT
Para llevar a cabo la recepcién y la conformidad de la entrega de un (los) producto(s), el contratista debera entregar en cada
punto de destino los siguientes documentos:
¢, Copia de la Carta de Compromiso de canje y/o reposicién por vencimiento (Anexo ¢ G), cada vez que se efectie la entrega
en los puntos de entrega definidos por la entidad (Almacenes), segln lo sefialado en el numeral 8.
Notamos que la Entidad exige la presentacion de la Carta de compromiso de canje de acuerdo a lo sefialado en el numeral 8.
Vigencia Minima del Dispositivo Médico; sin embargo, en dicho numeral no se menciona ningln supuesto para el cual aplique
la presentacion de la mencionada Carta de compromiso de Canje.
Afin de aclarar la consulta, se procedi6 a la actualizacion de los requerimienots técnicos minimos y condiciones generales, en lo siguiente:
Existe un vacio en la condicién que se debe cumplir para que sea exigible la carta de Compromiso de Canje. De no precisarse, DICE:
el postor tendria que siempre presentar dicha Carta, la cual facultaria a la Entidad a solicitar un canje por vencimiento del Art. 2° 8. VIGENCIA MINIMA DEL DISPOSITIVO MEDICO DEBE DECIR: )
producto, aun cuando se haya internado un producto que cumple la vigencia minima exigida en las Bases (18 meses). Esto | 8.1. (..) () 8. VIGENCIA MINIMA DEL DISPOSITIVO MEDICO
. - B Lo X . dela
pone en clara desventaja al contratista, rompiendo con el principio de Equidad de la Ley de Contrataciones del Estado, puesto Ley de 8.2. (...) (..) 8.1. (...) (...)
que la Entidad podria exigir canjes del producto de manera indefinida solo porque no lo usé de acuerdo a su propia 8.3. (...) (..) 8.2. (...) (..))
o Contra
MULTIMEDICA Consu programacién de consumo. tacion 83.(..) ()
22 |L SUPPLIES Ita Espec|CAP(10 (26 es del DEBE DECIR: i ) 8.4. Excepcionalmente, si la vigencia del dispositivo
SAC Efectivamente, conforme a la programacion de ejecucion realizada por la propia entidad, los bienes deberian ser consumidos Estad 8. VIGENCIA MINIMA DEL DISPOSITIVO MEDICO médico es menor a lo indicado en los numerales 8.1y 8.2,
en un plazo maximo de 12 meses; asumamos que existen supuestos no previstos, y con ellos alcanzamos los 18 meses. o, Ley 8.1.(...) (...) se debera presentar Carta de Compromiso de canje y/o
Resulta un absurdo que se pueda exigir vigencias superiores a los 18 meses, pues ello representaria que la entidad ha N'° 8.2. (...) (..) reposicion por vencimiento (Anexo-G), previa evaluacion
adquirido un bien que no necesita, afectando los recursos institucionales. 30225 8.3. (...) (-.v) y autorizacion del area técnica de la Central de
8.4. Excepcionalmente, si la vigencia del dispositivo médico es menor a lo indicado en los numerales 8.1y 8.2, se debera presentar Carta de |Abastecimiento de bienes Estratégicos (CEABE).
Ademas, como adelantamos la vigencia exigida es de 18 meses. Si la entidad pretende una vigencia superior (valiéndose del Compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento (Anexo-G), previa evaluacion y autorizacion del area técnica de la Central de
canje), debe dejarlo claramente establecido, para que esta variable pueda ser trasladada al precio. De otra manera, se vulnera Abastecimiento de bienes Estratégicos (CEABE).
el Principio de Equidad, pues se le otorga a la entidad una prerrogativa abusiva.
En ese sentido, el canje solo debe utilizarse para aquellos productos que fueron entregados con vidas Utiles menores a los 18
meses, alcanzando de esta manera (con la carta), la vida Util total. No debe ser usada para alcanzar vidas Utiles superiores a
las exigidas.
Por lo anteriormente mencionado, solicitamos a la Entidad especificar claramente que la carta de compromiso de canje
Unicamente sera exigible en los casos de que el contratista tenga la intencién de realizar el internamiento de bienes que no
12. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA
Las Bases Administrativas no han detallado la forma en la cual seran notificadas las 6rdenes de compra y demas actuaciones
de la etapa contractual.
Sobre el particular, el articulo 20° del TUO de la Ley del Procedimiento Administrativo General, establece que, las actuaciones de la
entidad podrian ser notificadas conforme a varias modalidades, siendo las méas usadas por EsSalud: i) notificacién personal; ii)
notificacién por medio de correo electrénico.
Por otro lado, el articulo 16° del mismo cuerpo legal establece que: ¢ El acto administrativo es eficaz a partir de que la notificacion
legalmente realizada produce sus efectos, conforme a lo dispuesto en el presente capitulo¢,.
Es decir, para que la notificacién se considere valida, se debe de cumplir con las exigencias contenidas en el TUO de la Ley del
Procedimiento Administrativo General. i o ) . o . |Afin de aclarar la consulta, se procedi6 a la actualizacién de los requerimienots técnicos minimos y condiciones generales, en lo siguiente: DEBE DEC'RL L
En el caso de la notificacion personal: ¢(¢) se hard en el domicilio que conste en el expediente, o en el Gltimo domicilio que la Art. 2 16. Declaracion Jurada para la suscripcion del contrato
persona a quien deba notificar haya sefialado ante el 6rgano administrativo en otro procedimiento analogo en la propia entidad de la DEBE DECIR: Deberé consignar los siguientes datos para efectos de la
dentrq d_el ullmjo afiog; yenel caso se la nouﬁcgcnon m,e_dlante correo electrénico: ¢La nou_fncacnonAdmguda a la direccion de cp}rreo Ley de 16. Declaracién Jurada para la suscripién del contrato notificacion dur,ar?te la ejecucion del contrato:
e!ectrqnlco senala?da por el administrado se entiende validamente efectuada cuando la en_tldad reciba la respuesta de recepcion de la |Contra Debera consignar los siguientes datos para efectos de la notificacién durante la ejecucién del contrato: - Correo Electrénico
23 MULTIMEDICAL |Consu Espedcap|12 |27 d_weccnén_ electrémca sefialada por el admlnls_gradq o esta sea generada en forma automatica por una plataforma 1ecno!églca o tacion - Correo Electrénico . - Teléfono
SUPPLIES SAC |[Ita sistema informatico que garantice que la notificacién ha sido efectuada. (¢) En caso de no recibirse respuesta automatica de es del . - Nombres y apellidos de la persona de contacto
recepcion en un plazo maximo de dos (2) dias habiles contados desde el dia siguiente de efectuado el acto de notificacion via correo |Estad | Telefono .
electrénico, se procede a notificar por cédula (¢)¢.. o, Ley - Nombres y apellidos de la persona de contacto Donde se les remitird las comunicaciones referentes a las
. . . . . . N°® i - . . . . . ordenes de compra, observaciones a los bienes o
Es importante sefialar que, también conforme lo establece el TUO de la Ley del Procedimiento Administrativo General, y en funcién (30205 Donde se les remitira las comunicaciones referentes a las 6rdenes de compra, observaciones a los bienes o cambios por calidad cambios por calidad
del Principio de Legalidad, la Entidad no puede dejar de aplicar lo dispuesto en el articulo 20° del TUO de la Ley del Procedimiento
Administrativo General: Principio de legalidad. Las autoridades administrativas deben actuar con respeto a la Constitucion, la ley y al
derecho, dentro de las facultades que le estén atribuidas y de acuerdo con los fines para los que les fueron conferidas.
Por lo expuesto, OBSERVAMOS las Bases para que, de conformidad con los Principios de Legalidad y Transparencia, se establezca
claramente que las notificaciones de la Entidad deberan ser realizadas de conformidad con el Capitulo Il Eficacia de los actos
administrativos (articulo 16° y siguientes) del TUO de la Ley del Procedimiento Administrativo General; o, caso contrario, que la
Entidad detalle la forma en la cual notificara las érdenes de compra, asegurandose de tener una confirmacién sobre la recepcién de
las mismas.
12. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA
Consideramos que la Entidad es consciente de que algunas de las Ordenes de Compra que emite tienen defectos, por lo
cual deben ser rechazadas por el contratista. A pesar de que los errores en las variaciones de las 6rdenes de compra son
atribuibles Ginicamente a la Entidad, es el contratista quien debe enfrentar una serie de tareas para no verse perjudicado. Asi,
debe rechazar las érdenes de compra o ver si hace los esfuerzos extra contractuales para poder atenderla.
Si el contratista opt6 por el rechazo de la orden de compra, debera responder a mdltiples requerimientos donde se le insta a NO se ACOGE LA OBSERVACION.
entregar los bienes (incluso notariales), los cuales no consideran que la orden de compra presentaba defectos contrarios a las |Art. 2°
Bases. Ademas, cuando se emita la hueva orden de compra corregida, probablemente mantenga las mismas fechas de de la |Al respecto se precisa que, en el numeral 12 de los RTMyCG detalla lo siguiente:
entrega, lo cual forzara al contratista a solicitar ampliaciones de plazo para no verse afecto a penalidades. Si por alguna mala |Ley de|"El plazo de ejecucién del contrato es de doce (12) entregas o hasta agotar el monto del contrato, de acuerdo a las cantidades referenciales
fortuna la ampliacién de plazo se deniega (por un analisis inadecuado), el contratista debera sufrir una penalidad injusta, o Contra|consignadas en el cuadro de distribucion por redes asistenciales y por item, sefialado en el ANEXO - Ay ANEXO - B.
24 MULTIMEDICAL |Consu EspedCAP|12 |27 debera recurrir a un arbitraje. tacion |Las entregas y las cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en las érdenes de compra que seréan notificadas con una anticipacion
SUPPLIES SAC |lta es del |minima de quince (15) dias calendario, las mismas que seran emitidas mensualmente con una variacion del +/- 25% con relacion al
No es conforme con el Principio de Equidad demandar tantas acciones adicionales del contratista por errores de la Entidad. Estad [cronograma consignado en el ANEXO - B.
o, Ley |Las entregas seran mensuales y detalladas en cada orden, de acuerdo a la necesidad de la institucién y garantizando la entrega total de la
Por lo expuesto, OBSERVAMOS LAS BASES, para que de conformidad con los Principios de Transparencia y Equidad, se deje |[N° orden emitida.(...)"
claramente establecido que la entidad debera emitir las 6rdenes de compra solo con las posibles variaciones establecidas en  |30225
las Bases; caso contrario, ante el rechazo de sus 6rdenes de compra por parte del contratista por estas razones, la entidad Cumpliendo asi los Principios de Transparencia y Equidad.
debera emitir las nuevas 6rdenes de compra considerando un nuevo plazo de entrega el cual debera considerar el plazo
méaximo de entrega de 15 dias calendario posteriores a la notificacién de dichas 6rdenes de compra, conforme el numeral 1.9
de la Seccién Especifica de las Bases.
Art. 20 Afin de aclarar la consulta, se procede a la actualizacién de los requerimientos técnicos minimos y condiciones generales, en lo siguiente:
14. VICIOS OCULTOS de ‘Ia DICE:
Ley de 14. VICIOS OCULTOS DEBE DECIR:
Se observa que la Entidad esta solicitando que el contratista asuma la responsabilidad por 2 afios por vicios ocultos, luego de Contra (....) 14. VICIOS OCULTOS
MULTIMEDICAL |Consu obteQ|Qa la conformldad. Consideramos que esta exigencia es arbitraria y desmedida tomando en cu,enta que lo p|enes son tacion El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de dos (02) afios, contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD (..) o - )
25 SUPPLIES SAC |ita Espec|CAP|14 (28 |adquiridos para utilizarse en un corto plazo, no para que sean almacenados a largo plazo. De ser asi, se contraviene la es del El plazo méximo de responsabilidad del contratista es
finalidad misma de la contratacién por 12 meses. Estad DEBE DECIR: de un (01) afio, contado a partir de la conformidad
o, Ley 14. VICIOS OCULTOS otorgada por LA ENTIDAD
Por lo anteriormente expuesto, se solicita a la Entidad modificar el tiempo de responsabilidad a 01 afio, contado a partir de la N'Q (

conformidad otorgada por la Entidad.

30225

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un (01) afio, contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD
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Respecto a Ta aplicacion de penalidades, debemos manifestar que, resulta necesario que Ta Entidad adectie su alenal
comportamiento a lo establecido en la Opinién N° 036-2020/DTN, la cual concluye:
3.2. En los contratos de ejecucidn periédica, son sus correspondientes prestaciones parciales aquellas susceptibles
de ser penalizadas; es decir, en caso de que se configure un retraso injustificado seran estas prestaciones parciales
las ¢prestaciones individuales¢ que deben ser consideradas para realizar el calculo del monto de la penalidad por
mora.
Asi como la Opinién N° 052-2022/DTN que concluye:
3.4. El célculo del monto de la penalidad por mora dependera de los elementos ¢monto¢ y ¢plazo¢ del contrato, cuyos
valores, a su vez, dependeran de la naturaleza del contrato que sea objeto de andlisis. Si se trata de un contrato de
ejecucion Unica, debera aplicarse respecto del monto y plazo del contrato vigente o item a ejecutarse; si, en cambio,
se trlata deun f:ontrato de ejeculcic')n pleri.()dica 0 uno qge, siendo de ejecucic')ln L'micla,, hubiese contemplado entregas . |SE ACOGE LA OBSERVACION Respecto a la aplicacién de penalidades: Segun el Pronunciamiento N° 029-2024/OSCE-DGR
parciales, el calculo de la penalidad diaria se debe realizar tomando en consideracion el plazo y el monto de las Art. 2 (correspondiente a la Licitacién Publica N° 12-2023-ESSALUD/CEABE-1. Por lo que, se procede a la actualizacién de los requerimientos X
prestaciones individuales materia de retraso. Por tanto, los elementos cmonto¢, y el ¢plazo¢, de dichas prestaciones  [dela | .~ y condiciones generales, agregando lo siguiente: DEBE DECIR:
deberan encontrase contemplados en el contrato o deberan poder definirse indubitablemente a partir de este. Ley de ' ' 12. CRONOGRAMA 'Y PLAZOS DE ENTREGA
MULTIMEDICA Obser Segln I_q mani_fgstadq por el QSCE, el célculo de la penalidad sélo debe estar en funcién del retraso que corresponde a tal gé?;;a DEBE DECIR: l\(lot)a Se deberé tener en cuenta due cada orden
26 |L SUPPLIES >*" |Genel|CAP|3.6 |11 |Prestacién individual incumplida. 12. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA e : : N > O
SAC vacion es del emmda{por la Entidad constlt_uye una pre§taC|on individual
Siendo que el tema ya ha sido zanjado de manera definitiva por el OSCE, EsSalud debe adecuar sus procedimientos internos | Estad Nota: Se debera tener en cuenta que cada orden emitida por la Entidad constituye una prestacion individual y a razén de ello se debe y arazén de ello se debe aplicar la penalidad por mora
para que la aplicacion de las penalidades se realice de conformidad con la normativa de contrataciones, es decir, por cada 0. L&Y | olicar Ia penalidad por mora considerando tanto el monto como el plazo sefialado para cada orden en particular. considerando tanto el monto como el plazo sefialado para
prestacion individual. No resulta conforme a la normativa que se pretenda la aplicacién de penalidades por el total de entrega cada orden en particular.
de drdenes de compra que corresponden al mes, sino que el calculo de la penalidad debe ser por el retraso de cada prestacion 30225
individual (orden de compra).
Adicionalmente la Direccién de Gestién de Riesgos del OSCE ha emitido el Pronunciamiento N.° 448-2023/0SCE-DGR
(correspondiente a la Licitacién Publica N.° 21-2023-ESSALUD/CEABE-1 convocada para la ¢ contratacién del suministro de
dispositivos médicos para los establecimientos de salud de Essalud por un periodo de doce (12) meses-96 items¢, ) y
Pronunciamiento N° 029-2024/OSCE-DGR (correspondiente a la Licitacién Publica N° 12-2023-ESSALUD/CEABE-1
convocado para la ¢ Contratacién del suministro de dispositivos médicos de uso general 2 para los establecimientos de salud
de ESSALUD-52 items¢,) en las que resuelve:
ACOGER el presente cuestionamiento; por lo que, con ocasion de las Bases Integradas Definitivas, se implementaran las
disposiciones siguientes:
- Se debera tener en cuenta que cada orden emitida por la Entidad constituye una prestacion individual y a razén de ello se
debe anlicar |a nenalidad nor mara considerando tanto el manto como el nlazo sefialada nara cada arden en narticular
Podemos apreciar que se esta solicitando como un documento para la admision de la oferta lo siguiente: Art. 2°
4.5 Declaracion jurada del dispositivo médico ofertado (Anexo ¢, C) ﬁgyliie
(el documento sera presentado para la admision de la oferta) Contra
MULTIMEDICA Consu tacion Al respecto, en la consulta N° 7, se procedi6 a la actualizacion del Anexo C DECLARACION JURADAD DEL DISPOSITIVO MEDICO
27 |L SUPPLIES I Espec|2.2.1le |18 [Si nos remitimos al Anexo ¢, C podemos apreciar que solicita informacion del dispositivo médico ofertado DE ACUERDO A LO es del OFERTADO.
SAC AUTORIZADO EN SU REGISTRO SANITARIO; sin embargo, todos los items de la presente convocatoria son dispositivos Estad Lo que se precisa que es correcta su apreciacion.
médicos que no estan sujetos a otorgamiento de registro sanitario por parte de DIGEMID. o, Ley
Por lo expuesto, entendemos que la informacién que los postores deben declarar en el Anexo ¢, C debe corresponder a aquella 20225
determinada por el fabricante del producto ofertado ¢ Es correcta nuestra apreciacion?
Respecto al plazo de entrega, se indica en las Bases: i - .
No se acoge la observacion; sin embargo se aclara lo siguiente:
z’;llr\r/I;?A ENTREGA: Debe realizarse hasta los sesenta (60) dias calendarios contados a partir del dia siguiente de la firma de En el segundo pérr_afo del punto_1:9 PLAZO DE ENTREGA Qel Capitulo | GENERALIDADES de las bases, se ponsigna o siguien_te_: " L_as
entregas y las cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en las érdenes de compra que seran notificadas con una anticipacion
28 CHAPOMEDIC Obs_§r Espec|1 1.9 (14 |Al respecto, resulta importante indicar que en la contratacién estatal establecer que el plazo de entrega sea contabilizado de WM)W' (). Bs .d,eC” que, para la primera entreg_a, la orden d.e comPra serd nofificada con una antl_t:lpacmn
S.AC. vacion suscrito el contrato no es lo mas adecuado, porque cuando se realiza el mismo, se hace en el Almacén y el personal de minima de quince (15) dias calen_darlo con rfslauon al vencimiento del plazo c_ie dicha entrega; es asi que, al momento del internamiento del
almacén siempre requiere la orden de compra para poder internar los bienes. Por otro lado, como proveedores, para poder bien en los almacenes, el contratista contara con la orden de compra respectiva.
hacer seguimiento en el MEF requerimos tener el c6digo SIAF, este se visualiza en la orden de compra. . . - - L L
En ese sentido, SOLICITAMOS al Comité PRECISE y se establezca QUE EL PLAZO DE ENTREGA SEA De c_)tro Iadf) re_co_rdar que, el _contratlsta tiene go_nc_)amlento y respos_abllldad del segwmlentf) de la emision de la orden de compra, ya que a
CONTABILIZADO DESDE EL DIA SIGUIENTE DE NOTIEICADA LA ORDEN DE COMPRA. partir del dia siguiente de la firma del contrato inicia el plazo de la primera entrega por 60 dias.
ey
N°302 [NO se acoge la observacion, sin embargo se aclara lo siguiente:
25y |De larevision de la pagina web de DIGEMID, en atencion a la pregunta frecuente: 2. ¢ Los Oficios de respuesta de consultas técnicas, tienen
Estimado comite de seleccién, OBSERVAMOS las bases con respecto al literal €) 4.1 Documento que acredite que el bien Regla [fecha de vigencie'a? Qicho érgano técnigo _p,recisa Io_siguiente_z: AI respecto se informa que es potestad de; los admini_strados o usuar_ios llevar a
ofertado no requiere registro s:anitario mento cab_o consul_tas_tecnl(_:a_s respecto a sujecion de reglstrc_) ;anltarlo de productos que pottsnc_lalmente podrian esta_r sujetos a oto_rgamlento de
CHAPOMEDIC | Obser (DS reglstyo sanitario. Asimismo, se le comunica que !os oficios de res_puesta a const_JI’tas tecglcas no presgn_tan periodo de V|genC|a>.>No p})stante
29 SAC. vacion Espec|2.2.1le |18 Pedimos puedan aceptar que el tiempo de antiguedad no mayor a (02) affos en virtud de una mayor pluralidad de postores, y a 350- IQ indicado, estando las leyes, reglamentos que rigen en la actualldad_ _Ia reg_ulacmn de DISPOSIIIVOS Médicos, en constante modificacion,
favor del principio de la libertad de concurrencia e igualdad de trato, promueve la Ley de contrataciones del estado del articulo 2015- |siendo la Le_,\y N 29459,)/ su reglamento D S. N° 01.6'2011'SA y modificatorias, es necesario f]ue su representada formule las consultas
N°O2. ﬁfz) . correspondientes, si asi lo considera pertinente, a fin de otorgarle una respuesta actualizada.
iber
ad de |Por lo antes sefialado, considerando las respuestas a las preguntas frecuentes de la pagina web de DIGEMID, el area usuaria ha consignado
concur|que el tiempo de antigiedad no podréa tener una antigtiedad mayor a 01 afio.
Estimado comite de seleccion, pedimos nos aclare al respecto del literal e) 4.2 Certificado de analisis y/u otro documento AP Lo R, - P - -
CHAPOMEDIC |Obser Se aclara que, en la obsel_'vamon ndmero 6 se _p,rocedlo a la actualizacién de los requerimientos técnicos minimos y condiciones generales.
30 S.AC. vacion Espeq2.2.le |18 Cuando se refiere "Entidase por otro documento, lo siguiente: Declaracion o carta o informe tecnico", refiere que este tambien Porlo que, se acoge parcialmente la observacién.
sea emitido por el fabricante? De ser asi, pedimos puedan ANADIRLO a las bases integradas
Conforme a lo sefialado en el punto 4 de las especificaciones técnicas el postor debe presentar copia simple de los siguientes
documentos por item
Las bases estandarizadas dictan que adicionalmente a la declaracion jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas
anexo 3, en caso se requiera acreditar las caracteristicas del producto, se indicara la documentacién adicional que los postores
presentaran, detallando con claridad las caracteristicas y/o requisitos funcionales especificos del bien previstos en las
PERUVIAN especificaciones técnicas. L o s R - P -
Consu R X . L . . - Se acoge la observacion y se aclara que, en la observaciéon nimero 6 se procedi6 a la actualizacién de los requerimientos técnicos minimos y
31 |MEDICAL Espec|2.2.1le |18 |Hemos revisado si se han detallado que caracteristicas y/o requisitos funcionales deben acreditarse con la documentacién S X PN P : - 2 -
Ita - o o . . ; - - . condiciones generales. Es preciso recalcar que, las caracteriticas técnicas deben ser acreditadas segun lo sefialado 4.2 del requerimiento.
GROUP S.A.C. solicitada y no indica que caracteristicas y/o requisitos funcionales seran acreditadas con la documentacion solicitada, se pide

al comité de seleccién en coordinacién con el area usuaria PRECISE que caracteristicas seran materia de acreditacién con la
documentacion solicitada, en el entendido que no se podré requerir la acreditacion del total de las caracteristicas técnicas
porque constituirfa un exceso contrario al Principio de Competencia (Resolucion N° 01827-2022-TCE-S2)

De otro lado se debe PRECISAR de forma adicional que para el resto de caracteristicas técnicas que no son materia de
acreditacion, se entendera acreditado a través del anexo N° 3, Declaracion Jurada de Cumplimiento de Especificaciones
técnicas.
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4.5 Declaracion jurada del dispositivo medico ofertado (anexo C)
PERUVIAN Consu Sin embargo en varios pronunciamiento el érgano técnico del OSCE en la emisién del pronunciamiento respectivo suprime este Aérr]isrz;zcsm se aclara que, en la observacién nimero 6 se procedi6 a la actualizacién de los requerimientos técnicos minimos y condiciones
32 |MEDICAL 18 |anexo porque cumple o tiene la misma finalidad que el anexo 3 declaracion jurada de cumplimientos de especificaciones 9 . ) o . S L ’ . .2 s
Ita P L - o = ) L Cabe sefialar que, dicha declaracion juradda ha sido suprimido de la documentacién obligatoria y se requerira para la suscripcién del contrato.
GROUP S.A.C. técnicas, por lo que se solicita sea retirada o suprimida de la presentacion de la oferta, porque va a motivar la elevacion de las
bases y su posterior eliminacién de las bases.
Indicador especifico tipo Il test de Bowie & Dick
PERUVIAN - N L I " N - o - -
33 |MEDICAL Consu 38 Componentes y materiales del dispositivo ¢, esquema Al respecto se aclara que, en la observacién nimero 6 se procedi6 a la actualizacién de los requerimientos técnicos minimos y condiciones
GROUP SA.C Ita generales. Por lo que, los documentos técnicos a presentar deben ser emitidos por el fabricante.
o Se solicita ACLARAR si este punto requiere acreditacion con documentacion del fabricante.
Indicador especifico tipo Il test de Bowie & Dick
PERUVIAN MATERIAL X o . . . . .
Consu . - - . - Al respecto de la consulta se aclara que, la ficha técnica IETSI no menciona el tipo de material de la hoja, por lo que, debe acreditar lo
34 |MEDICAL Ita 38 |Hoja con indicador quimico de tipo Il sensible al vapor indicado: hoia con indicador de tipo Il sensible al vapor
GROUP S.A.C. Se solicita ACLARAR que al indicar material solo se tiene que acreditar lo indicado para este: Hoja con indicador quimico de - hoj P por.
tipo Il sensible al vapor o se debe indicar el tipo de material de la hoja.
Indicador especifico tipo Il test de Bowie & Dick
35 ’F;IEERDLIJS/KN Consu 20 Nota: el fabricante debera cumplir con las operaciones requeridas por la norma 1SO Con respecto a su consulta se aclara que, la ficha IETSI no ha precisado la ISO de referencia para el Indicador especifico tipo Il test de Bowie
GrOUPsAcC. [ Se solicita ACLARAR y PRECISAR que debemos entender por este nota y se debe acreditar con alguna norma ISO de & Dick, por lo que, el estandar a utilizar sera de acuerdo a lo previsto por el fabricante.
cumplimiento por parte del fabricante. Se ruega responder motivadamente para que no quede dudas al respecto.
Indicador multiparametro tipo 1V de esterilizacién a vapor
PERUVIAN Consu Dimensiones: estandar
36 |MEDICAL Ita 41 Se aclara que, las dimensiones estandar corresponden al producto del fabricante que oferta cada postor.
GROUP S.A.C. Se solicita precisar que al indicar estandar se aceptara las dimensiones ofertadas por cada postor, en el entendido que son
para el fabricante las dimensiones estandar de su producto
Antecedentes:
CAPITULO Il
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS
37 |GEN LAB DEL Consu 18 2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria El rotulado de los envases mediato e inmediato pueden contar en idioma original; sin embargo, en la presentacion de la propuesta técnica
PERU S.A.C. Ita . 2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta deben presentar la traduccion certificada por Traductor Colegiado.
4.4. Rotulado de los envases mediato e inmediato
Consulta:
Considerando que solo los numerales 4.2 y 4.3 deben contar con traduccién, ¢ podria el Comité de Seleccién precisar que los
rotulados de los envases mediato e inmediato se pueden presentar en su idioma original?
Antecedentes:
CAPITULO Il
REQUERIMIENTO . . . . P,
3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS :\Io serﬁﬁio%e 1a f’bieirvac:gr;irﬁm embirdgioi, cnon la f:jna;llcliad dﬁ i’:lclailrari e:]tc?ntenldo del numeral 9.2 se procede a la actualizacion de los
9. CONTROL DE CALIDAD Delc(qjuls enots técnicos 0s y condiciones generales, en lo siguiente:
9.2. Toma de muestra y
Cuando el proveedor cuente con la totalidad del producto requerido para la entrega, debera solicitar el control de calidad 9.2 Toma'de n_mestra . .
" ’ LEY [(...) debera solicitar el control de calidad al laboratorio de la Red.(...) DEBE DECIR:
al laboratorio de la red. o
Observacion: N 9.2. Toma de muestra
GEN LAB DEL |Obser . . . . . . . 30225 |DEBE DECIR: (...) debera solicitar el control de calidad a cualquier
38 - | . |25 |Los bienes objeto de la presente convocatoria no son de fabricacion nacional y deben importarse del extranjero, por lo que al . ) -
PERU S.A.C. [vaci6n . . . ARTIC|9.2. Toma de muestra laboratorio de la Red de laboratorios oficiales de control
tratarse de 12 entregas mensuales y 36 redes asistenciales de destino, el proceso de toma de muestra por parte de los PR . . . . - . . . ) y
X . N . PR X . ULOS |(...) debera solicitar el control de calidad a cualquier laboratorio de la Red de laboratorios oficiales de control de calidad de medicamentosy  |de calidad de medicamentos y afines del sector salud del
laboratorios de control de calidad de todas las redes asistenciales podria implicar un retraso en la entrega del bien, ademas de ;
. . - ) X . 2 'Y 16 |afines del sector salud del MINSA..(...) MINSA..(...)
representar una inversion que no podria ser calculada por el contratista, pues no se tiene control sobre el nimero de lote o
lotes que le sean remitidos por el fabricante. ansderamos por el C"”tfa"o que el control de galldad preuo-del numeral 9.1. Asimismo, se aclara que, lo indicado en el punto 9.2 Toma de muestra, referente a "Cuando el proveedor cuente con la totalidad del producto
es el mas adecuado, pues dicho control es realizado por el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera de los . " N . - . X - N
X N ) 3 requerido para la entrega,...", se refiere al nimero de entrega, donde el(los) lote(s) estan sujeto(s) a control de calidad, mas no a la cantidad
laboratorios autorizado por el MINSA, pues este funciona como 6rgano desconcentrado referente responsable de efectuar los - N A
N . X - - - total adjudicada y realizandose la toma de muestra en el almacén de la empresa.
controles de calidad a productos farmacéuticos, dispositivos médicos y otros productos afines de uso en salud humana y
veterinaria. Por lo antes expuesto, solicitamos al Comité de Seleccién tenga a bien suprimir de las bases administrativas el
numeral 9.2. referido a toma de muestra, asi como su ANEXO-F.
Antecedentes:
CAPITULO Il
REQUERIMIENTO NO se acoge la observacion, toda vez que, segun la Directiva N°01-IETSI-ESSALUD-2018, “Directiva que regula los petitorios de Dispositivos
3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS LEY médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a ESSALUD”, en su numeral 7.1.1 precisa que, el Instituto de Evaluacion de
ITEM 2: INDICADOR ESPECIFICO TIPO Il TEST DE BOWIE <(>&<)> DICK N° Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) es el érgano Desconcentrado del Seguro Social de Salud responsable de la aprobacién de la
7. Componentes y materiales del dispositivo incorporacion, exclusién o modificacion de los dispositivos médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a ESSALUD,
GEN LABDEL  [Obser B 30225 ; S . . P X . L . L . -
39 PERU SAC vacion | . |38 |CARACTERISTICAS ARTIC basado en evidencia cientifica, y disponible en términos de: seguridad, eficacia, efectividad, eficiencia, utilidad, costo-efectividad y
M Observacion: ULOS racionalidad econémica para la institucion, en relacion a ello, por lo que las fichas técnicas que elabora y aprueba a nivel sectorial son de
Actualmente, el bien que corresponde al item 2 es fabricado acorde a la 1ISO 11140-1 y a la ISO 1140-3, las cuales indican oY 16 obligatorio cumplimiento.
los requerimientos generales y métodos de prueba para indicadores que muestran exposicién a procesos de esterilizacion a
través de un cambio fisico y/o quimico. En ese sentido, solicitamos al Comité de Seleccién tenga a bien incluir dichos Asimismo, agregar que, las caracteristicas establecidas, han sido aprobadas previamente por las areas usuarias.
cumplimientos en las caracteristicas del bien, pues esto garantizaria que el producto adquirido por la entidad ha sido fabricado
a normas internacionales que garanticen finalmente la calidad de este tipo de productos.
Antecedentes:
CAPITULO IlI ” | N o P - i "
NO se acoge la observacion, toda vez que, segun la Directiva N°01-IETSI-ESSALUD-2018, “Directiva que regula los petitorios de Dispositivos
REQUERIMIENTO g . B z . " X . .
- médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a ESSALUD”, en su numeral 7.1.1 precisa que, el Instituto de Evaluacion de
3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS LEY [Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) es el 6rgano Desconcentrado del Seguro Social de Salud responsable de la aprobacién de la
ITEM 2: INDICADOR ESPECIFICO TIPO Il TEST DE BOWIE <(>&<)> DICK e glas ” gacion > € 010 oS o ge’ segu esponsat P
) " " N incorporacion, exclusién o modificacién de los dispositivos médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a ESSALUD,
7. Componentes y materiales del dispositivo K I . X P . . L L N - L
GEN LABDEL  [Obser 0 30225 |basado en evidencia cientifica, y disponible en términos de: seguridad, eficacia, efectividad, eficiencia, utilidad, costo-efectividad y
40 L. | . |38 |CARACTERISTICAS . . P T, - N P . .
PERU S.A.C. vacion L . ARTIC|racionalidad econémica para la institucién, en relacion a ello, por lo que las fichas técnicas que elabora y aprueba a nivel sectorial son de
Paquete compuesto por multiples capas de material poroso permeable al vapor " - -
. ULOS |obligatorio cumplimiento.
Observacion: 2v 16

Al ser un producto fabricado acorde a normativa internacional , se entiende que el producto esté fabricado con caracteristicas
necesarias que le permitan someterse a este tipo de procesos. En ese sentido, solicitamos al Comité de Seleccion tenga a bien
suprimir la caracteristica "paquete compuesto por multiples capas de material poroso permeable al vapor" pues limita la

pluralidad de postores.

Asimismo, agregar que la caracteristica: "Paquete compuesto por multiples capas de material poroso permeable al vapor" establecida, ha
sido aprobada previamente por las &reas usuarias.
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Antecedentes:
CAPITULO 1l
REQUERIMIENTO
3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS
ITEM 2: INDICADOR ESPECIFICO TIPO Il TEST DE BOWIE <(>&<)> DICK = . P " . s
GENLABDEL  |Consu 7. Componentes y materiales del dispositivo Al respecto senalalr que, la Ficha Técnica refiere viraje a un color oscuro y permanente, y Fonforme a Ial RAE C‘)SCUTO se defflne. Dicho de un
41 PERU SAC. @ Espec|lll  |3.1. (38 CARACTERISTICAS color o de un tono: Que se acerca al negro, o que se contrapone a otro mas claro de su misma clase. Ejemplo: Azul oscuro".
L Por lo que, el resultado del viraje de su producto que menciona en la consulta se ajustaria a lo indicado en la ficha técnica.
Viraje obscuro de color permanente
Consulta:
El producto con el que estamos evaluando nuestra participacion tiene como evidencia de resultado un color negro uniforme ,
pudiéndose poner como patrén en la cartilla entera. En ese sentido, solicitamos al Comité de Seleccion tenga a bien precisar
si lo anteriormente indicado estaria correcto y/o se ajustaria a lo que ustedes estarian necesitando.
Antecedentes:
CAPITULO IIl
REQUERIMIENTO
3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS NO se acoge la observacion, toda vez que, segun la Directiva N°01-IETSI-ESSALUD-2018, “Directiva que regula los petitorios de Dispositivos
ITEM 2: INDICADOR ESPECIFICO TIPO Il TEST DE BOWIE <(>&<)> DICK médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a ESSALUD”, en su numeral 7.1.1 precisa que, el Instituto de Evaluacion de
7. Componentes y materiales del dispositivo LEY [Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) es el 6rgano Desconcentrado del Seguro Social de Salud responsable de la aprobacién de la
CARACTERISTICAS N° incorporacién, exclusién o modificacién de los dispositivos médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a ESSALUD,
GEN LAB DEL Obser Paquete para carga representativa de 7 Kg 30225 |basado en evidencia cientifica, y disponible en términos de: seguridad, eficacia, efectividad, eficiencia, utilidad, costo-efectividad y
42 - _|Espeq|lll  [3.1.]39 L N . P AU, o y P . R
PERU S.A.C. vacion Observacion: ARTIC |racionalidad econémica para la institucién, en relacién a ello, por lo que las fichas técnicas que elabora y aprueba a nivel sectorial_son de
En referencia a la caracteristica en mencién, el colocar la carga representativa exacta para la que deberia servir el paquete ULOS |obligatorio cumplimiento.
durante el proceso limita la participacion de postores. El producto con el cual estamos evaluando nuestra participacion al ser 2 Y 16
fabricado acorde a normativa internacional, se entiende que sea usado para procesos de esterilizacion a vapor, sin embargo, Asimismo, agregar que la caracteristica: "paquete para carga representativa de 7 k" establecida, ha sido aprobada previamente por las areas
el nimero de unidades (indicadores) a usar por carga quedara a definir subjetivamente por la parte usuaria, en base al tamafio usuarias.
de su sistema y a la distribucién que considere adecuada para la carga. Por lo antes expuesto, solicitamos al Comité de
Seleccién tenga a bien suprimir de las bases administrativas la caracteristica "paquete para carga representativa de 7 Kg" y/o
colocarlo como opcional.
Antecedentes:
CAPITULO Il
REQUERIMIENTO . LEY
3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS N° NO se acoge la observacion; sin embrago, precisar que, los datos del importador solicitados en el punto 11 de la ficha técnica de IETSI del
ITEM 2: INDICADOR ESPECIFICO TIPO Il TEST DE BOWIE <(>&<)> DICK item 3, son importantes para la identificacion y trazabilidad del origen del bien, tanto para la gestion de inventarios como en el caso que se
GEN LAB DEL Obser 30225 . . . .
43 PERU SAC. vacion Espec|lll |3.1. (40 (10. Rotulado o ) ) o ARTIC presente problemas de calidad del bien; en razén a ello, los datos deben ser consignados en el envase del producto.
Nombre y domicilio en el PerL’J'deI fabricante o importador o envasador o distribuidor responsable, segln corresponda, asi uLOS
como su nimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC).
- 2Y16
Observacion:
Considerando que el bien no es de fabricacién nacional y debe ser importado, solicitamos al Comité de Seleccion tenga a bien
precisar que el nombre, domicilio y RUC del importador aplicable en caso las dimensiones del empaque lo permitan.
Antecedentes: NO se acoge la observacion, toda vez que, segun la Directiva N°01-IETSI-ESSALUD-2018, “Directiva que regula los petitorios de Dispositivos
CAPITULO Il médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a ESSALUD”, en su numeral 7.1.1 precisa que, el Instituto de Evaluacion de
REQUERIMIENTO i LEY Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) es el 6rgano Desconcentrado del Seguro Social de Salud responsable de la aprobacién de la
3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS i N° incorporacion, exclusién o modificacion de los dispositivos médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a ESSALUD,
ITEM 3: INDICADOR MULTIPARAMETRO TIPO IV DE ESTERILIZACION A VAPOR basado en evidencia cientifica, y disponible en términos de: seguridad, eficacia, efectividad, eficiencia, utilidad, costo-efectividad y
GEN LAB DEL  [Obser ; X " 30225 . h P A i N PO ) -
44 PERU SAC. vacion Espec|lll  [3.1.]41 |7. Componeptes y materiales del dispositivo ARTIC racionalidad econ6mica para la institucion, en relacién a ello, por lo que las fichas técnicas que elabora y aprueba a nivel sectorial son de
CARACTERISTICAS ULOS obligatorio cumplimiento.
Observacion: 2Y 16
De una lectura de las caracteristicas, se verifica que no se indica los parametros de exposicién al indicador, por lo que Asimismo, agregar que la caracteristica:" La hoja ndicadora quimica presenta un cambio homogéneo de color al alcanzar una temperatura de
teniendo en cuenta la 1ISO 11140-1 tipo 4 relacionada a procesos multicriticos para indicadores variables, solicitamos al Comité 134 °C, con exposicion de 3.5 minutos (...)", ha sido aprobada previamente por las areas usuarias.
de Seleccion tenga a bien considerar los rangos de 132-135°C por un plazo de 3 minutos o mas.
Antecedentes:
CAPITULO Il
REQUERIMIENTO
3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS Al respecto se precisa que, segun la Directiva N°01-IETSI-ESSALUD-2018, “Directiva que regula los petitorios de Dispositivos médicos,
ITEM 3: INDICADOR MULTIPARAMETRO TIPO IV DE ESTERILIZACION A VAPOR equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a ESSALUD”, en su numeral 7.1.1 precisa que, el Instituto de Evaluacién de Tecnologias
45 GEN LAB DEL Consu Espedil [3.1. |41 7. Componeptes y materiales del dispositivo en Salud e Investigacion (IETSI) es el 6rgano Desconcentrado del Seguro Social de Salud responsable de la aprobacién de la incorporacion,
PERU S.A.C. Ita - CARACTERISTICAS exclusion o modificacion de los dispositivos médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a ESSALUD, basado en evidencia
Consulta: cientifica, y disponible en términos de: seguridad, eficacia, efectividad, eficiencia, utilidad, costo-efectividad y racionalidad econémica para la
Actualmente, el bien que corresponde al item 3 es fabricado acorde a la ISO 11140-3, la cual indica los requerimientos institucion, en relacién a ello, por lo que las fichas técnicas que elabora y aprueba a nivel sectorial son de obligatorio cumplimiento.
generales y métodos de prueba para indicadores que muestran exposicién a procesos de esterilizacion a través de un cambio
fisico y/o quimico. . En ese sentido, solicitamos al Comité de Seleccién tenga a bien precisar si aceptara que como parte del
uso se indique de manera general cambios fisicos y/o quimicos.
Antecedentes:
CAPITULO Ill
REQUERIMIENTO
3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS
ITEM 3: INDICADOR MULTIPARAMETRO TIPO IV DE ESTERILIZACION A VAPOR Al respecto se precisa que, segun la Directiva N°01-IETSI-ESSALUD-2018, “Directiva que regula los petitorios de Dispositivos médicos,
7. Componentes y materiales del dispositivo equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a ESSALUD”, en su numeral 7.1.1 precisa que, el Instituto de Evaluacién de Tecnologias
46 |GEN LAB DEL Consu Espedil 3.1, 41 CARACTERISTICAS en Salud e Investigacion (IETSI) es el 6rgano Desconcentrado del Seguro Social de Salud responsable de la aprobacién de la incorporacion,
PERU S.A.C. Ita o Consulta: exclusion o modificacion de los dispositivos médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a ESSALUD, basado en evidencia
Actualmente, el bien que corresponde al item 3 es fabricado acorde a la 1ISO 11140-3, la cual indica los requerimientos cientifica, y disponible en términos de: seguridad, eficacia, efectividad, eficiencia, utilidad, costo-efectividad y racionalidad econémica para la
generales y métodos de prueba para indicadores que muestran exposicién a procesos de esterilizacion a través de un cambio institucion, en relacion a ello, por lo que las fichas técnicas que elabora y aprueba a nivel sectorial son de obligatorio cumplimiento.
fisico y/o quimico. En ese sentido, variables tales como tiempo, temperatura y presion de vapor se encuentran dentro de la
clasificacion de estos cambios fisicos y/o quimicos a los que estos indicadores serian sometidos. En ese sentido, solicitamos al
Comité de Seleccion tenga a bien precisar si aceptara que como parte del uso se indique de manera general cambios fisicos
ylo quimicos.
Al respecto, se precisa y aclara que, segun la Directiva N°01-IETSI-ESSALUD-2018, “Directiva que regula los petitorios de Dispositivos
Antecedentes: médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a ESSALUD”, en su numeral 7.1.1 precisa que, el Instituto de Evaluacion de
CAPITULO IlI Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) es el 6rgano Desconcentrado del Seguro Social de Salud responsable de la aprobacién de la
REQUERIMIENTO incorporacion, exclusién o modificacién de los dispositivos médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a ESSALUD,
3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS basado en evidencia cientifica, y disponible en términos de: seguridad, eficacia, efectividad, eficiencia, utilidad, costo-efectividad y
GENLABDEL [Consu ITEM 3: INDICADOR MULTIPARAMETRO TIPO IV DE ESTERILIZACION A VAPOR racionalidad econdmica para la institucién, en relacién a ello, por lo que las fichas técnicas que elabora y aprueba a nivel sectorial son de
47 Espec|lll  [3.1. 41 ! N ™ " - -
PERU S.A.C. Ita 7. Componentes y materiales del dispositivo obligatorio cumplimiento.

CARACTERISTICAS

Consulta:

¢Podria el Comité de Seleccion precisar el rango de tiempo, temperatura requerida para sus procesos, puesto que estos
valores de estas variables pueden ser diferente en funcién al procesos de esterilizacién que se requiera manejar?

Sin embargo, sin perjuicio de lo antes dicho, en la seccion caracteristicas de la ficha técnica indica lo siguiente: (...) La hoja ndicadora
quimica presenta un cambio homogéneo de color al alcanzar una temperatura de 134 °C, con exposicién de 3.5 minutos (...)", siendo éstos los
parédmetros del proceso.
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Antecedentes:
CAPITULO Il
REQUERIMIENTO LEY
3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS N° NO se acoge la observacion; sin embrago, precisar que, los datos del importador solicitados en el punto 11 de la ficha técnica de IETSI del
ITEM 3: INDICADOR MULTIPARAMETRO TIPO IV DE ESTERILIZACION A VAPOR item 3, son importantes para la identificacion y trazabilidad del origen del bien, tanto para la gestién de inventarios como en el caso que se
GENLABDEL |Obser 30225 ; L . -
48 . _|Espec|lll [3.1.]42 |10. Rotulado presente problemas de calidad del bien; en razon a ello, los datos deben ser consignados en el envase del producto.
PERU S.A.C. vacion - . . . I . . ARTIC
Nombre y domicilio en el Peru del fabricante o importador o envasador o distribuidor responsable, segun corresponda, asi
3 ; ‘- - ULOS
como su nimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC).
o 2Y16
Observacion:
Considerando que el bien no es de fabricacién nacional y debe ser importado, solicitamos al Comité de Seleccién tenga a bien
precisar que el nombre, domicilio y RUC del importador aplicable en caso las dimensiones del empaque lo permitan.
Antecedentes: Se acoge la observacion precisando que bienes similares a los siguientes: materiales médicos en general.
CAPITULO Il DICE: DEBE DECIR:
REQUERIMIENTO LEY 5. DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS REQUISITOS DE CALIFICACION 5. DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS
3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION N° A. DE LA EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD REQUISITOS DE CALIFICACION
Obser B EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD 30225 Requisitos: A. DE LA EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA
49 |GEN LAB DEL PE vacion Espec|lll |3.2. [47 |Se consideran bienes similares a los siguientes Dispositivos Médicos en general ARTIC En el tecer parrafo: "Se consideran bienes similares a los siguientes: Dispositivos Médicos en general.” ESPECIALIDAD
Observacion: uLOS Requisitos:
A efectos de permitir una mayor participacion de postores y considerando que los bienes objeto de la presente convocatoria se oY 16 DEBE DECIR: En el tecer parrafo: "Se consideran bienes similares a
utilizan en laboratorio, solicitamos al Comité de Seleccion tenga a bien aceptar como bienes similares a los dispositivos de 5. DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS REQUISITOS DE CALIFICACION los siguientes: Dispositivos y/o Materiales Médicos en
laboratorio para la experiencia del postor en la especialidad, de tal manera que se detalle lo siguiente: A. DE LA EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD general."
Se consideran bienes similares a los siguientes Dispositivos Médicos y de Laboratorio en general Requisitos:
En el tecer parrafo: "Se consideran bienes similares a los siguientes: Dispositivos y/o Materiales Médicos en general.”
Antecedentes:
CAPITULO Il
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
50 GEN LAB DEL Consu Espedll 2.4 |20 2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO Al respecto se aclara al participante que, los documentos para la suscripcién de contrato podra dirigirlo al Gerente Central de la CENTRAL
PERU S.A.C. Ita P o Consulta: DE ABASTECIMIENTO DE BIENES ESTRATEGICOS (CEABE) - ESSALUD

A efectos de contar con informacidn clara y precisa, ¢ podria el Comité de Seleccién precisar la oficina, unidad o area a la cual
se deben dirigir los documentos que se presenten en el Médulo de atencién al proveedor ESSALUD? Esto a efectos que dicho
madulo pueda derivar los documentos para el perfeccionamiento del contrato.
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