PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC - HOSPITAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA ABANCAY
Nomenclatura : AS-SM-5-2025-HRGDV-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : CONTRATACION DE INSUMOS MEDICOS PARA EL SERVICIO DE NEFROLOGIA - DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL
HRGDV ABANCAY
Ruc/cédigo : 20462793791 Fecha de envio : 23/04/2025
Nombre o0 Razoén social :  FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A. Hora de envio : 19:05:27
Observacién: Nro. 1

Consulta/Observacion:
CAPITULO |I: GENERALIDADES
1.9 PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de 10 dias calendarios, en concordancia con lo
establecido en el expediente de contratacion.

Al respecto, se debe tener en cuenta que, considerando la distancia y el tiempo de viaje de Lima a Abancay el plazo de
entrega de los insumos tomaria méas de diez (10) dias calendario.

Por lo que solicitamos cordialmente al comité considerar:

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de 20 dias calendarios contados desde el dia
siguiente de notificada la orden de compra y en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

Acépite de las bases : Seccion: General Numeral: | Literal: 1.9 Pagina: 12
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El comite de seleccion, en cumplimiento del principio de eficiencia y eficacia ACOGE la observacion.
Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:

1.9. PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de 20 dias calendarios, en concordancia con lo
establecido en el expediente de contratacion.
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC - HOSPITAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA ABANCAY

Nomenclatura : AS-SM-5-2025-HRGDV-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DE INSUMOS MEDICOS PARA EL SERVICIO DE NEFROLOGIA - DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL
HRGDV ABANCAY
Ruc/caédigo : 20462793791 Fecha de envio : 23/04/2025
Nombre o0 Razén social :  FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A. Hora de envio : 19:05:27
Observacion: Nro. 2

Consulta/Observacion:

CAPITULO I: GENERALIDADES
1.9 PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de 10 dias calendarios, en concordancia con lo
establecido en el expediente de contratacion.

Al respecto, Fresenius Medical Care del Pera S.A solicita precisar que las entregas sean previa notificacién de la orden
de compra para la atencion. Cabe precisar al momento del ingreso de la mercaderia a los almacenes es necesario la
entrega de la orden de compra la cual nos avala que requieren el producto y se pueda evitar devoluciones entre otros.

Por lo que solicitamos cordialmente al comité considerar:

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de 20 dias calendarios contados desde el dia
siguiente de notificada la orden de compra y en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

Acapite de las bases : Seccién: General Numeral: | Literal: 1.9 Pagina: 12
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

El comite de seleccion, en cumplimiento del principio de eficiencia y eficacia ACOGE la observacion.
Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:

1.9. PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de 20 dias calendarios, en concordancia con lo
establecido en el expediente de contratacion.

Fecha de Impresion: 05/05/2025 05:34



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC - HOSPITAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA ABANCAY

Nomenclatura : AS-SM-5-2025-HRGDV-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DE INSUMOS MEDICOS PARA EL SERVICIO DE NEFROLOGIA - DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL
HRGDV ABANCAY
Ruc/caédigo : 20462793791 Fecha de envio : 23/04/2025
Nombre o0 Razén social :  FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A. Hora de envio : 19:05:27
Observacion: Nro. 3

Consulta/Observacion:

CAPITULO lll: REQUERIMIENTO
3.1 ESPECIFICACIONES TECNICAS
FILTRO PARA HEMODIALISIS

DENOMINACION: FILTRO DIALIZADOR DE ALTO FLUJO
[I. CARACTERISTICAS

- Estructura externa: Libre de Bisfenol - A

)

Al respecto indicamos que en conformidad con el articulo 33 y 59 (1, 10), del Reglamento (CE) N° 1907/2006 (¢, REACH¢)
siempre que un producto contenga algunas de las sustancias preocupantes (SVHC) en una concentracion > 0.1% en
masa (p/p por dispositivo) se debe mencionar su presencia en rotulados y/o manual de instrucciones de uso. Esto debido
a que cantidades menores pueden encontrarse en trazas agregadas no intencionalmente en las materias primas.

Asimismo, lo antes mencionado también cumple con lo indicado en el comunicado de fecha 06 de octubre de 2017
emitido por DIGEMID donde tampoco se establece una prohibicion en la presencia de las sustancias indicadas en el
Listado establecido por la ¢ Agencia de Quimicos Europea (ECHA)¢, ya que al encontrarse en este listado se dispone de
informacion referente a su seguridad mientras que otras variaciones del bisfenol como bisfenol S y F no cuenta con
informacion sobre su seguridad y limites para su notificacion en rotulados e insertos.

En ese sentido, solicitamos cordialmente al comité excluir este requisito restrictivo con la finalidad de permitir la pluralidad
de postores considerando que trazas de dichas sustancias que NO superen el porcentaje de 0.1% p/p se encuentren en
los productos NO intencionalmente.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 Pagina: 22
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

articulo 33 y 59 (1, 10), del Reglamento (CE) N° 1907/2006 (¢, REACH¢)

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El comite de seleccion, en cumplimiento del principio de Libertad de Concurrencia, ACOGE la observacion.
Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:

En las bases integradas se Suprime la especificacion:
¢ Libre de BISFENOL - A
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC - HOSPITAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA ABANCAY

Nomenclatura : AS-SM-5-2025-HRGDV-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DE INSUMOS MEDICOS PARA EL SERVICIO DE NEFROLOGIA - DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL
HRGDV ABANCAY
Ruc/caédigo : 20462793791 Fecha de envio : 23/04/2025
Nombre o0 Razén social :  FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A. Hora de envio : 19:05:27
Observacion: Nro. 4

Consulta/Observacion:

CAPITULO lll: REQUERIMIENTO
3.1 ESPECIFICACIONES TECNICAS
FILTRO PARA HEMODIALISIS

DENOMINACION: FILTRO DIALIZADOR DE ALTO FLUJO
[I. CARACTERISTICAS

- Estructura externa: Los extremos superior e inferior estan cubiertos por una tapa sellada herméticamente con
dispositivos tipo rosca, cada tapa en su parte central tiene un conector tipo luer para la unién con las lineas de sangre,
protegidas por tapas para mantener la esterilidad de la membrana.

Solicitamos cordialmente al comité ampliar y considerar:

- Estructura externa: Los extremos superior e inferior estan cubiertos por una tapa sellada herméticamente con
dispositivos tipo rosca, cada tapa en su parte central O LATERAL tiene un conector tipo luer Lock para la union con las
lineas de sangre, protegidas por tapas para mantener la esterilidad de la membrana.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l Literal: 3.1 Pagina: 22
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

El Comité de Seleccién, en cumplimiento de los principios de Libertad de concurrencia y Competencia ACOGE la
observacion.

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

* Estructura externa: Los extremos superior e inferior estan cubiertos por una tapa sellada herméticamente con

dispositivos tipo rosca, cada tapa en su parte central O LATERAL tiene un conector tipo luer Lock para la unién con las
lineas de sangre, protegidas por tapas para mantener la esterilidad de la membrana.

Fecha de Impresion: 05/05/2025 05:34



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC - HOSPITAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA ABANCAY

Nomenclatura : AS-SM-5-2025-HRGDV-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DE INSUMOS MEDICOS PARA EL SERVICIO DE NEFROLOGIA - DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL
HRGDV ABANCAY
Ruc/caédigo : 20462793791 Fecha de envio : 23/04/2025
Nombre o0 Razén social :  FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A. Hora de envio : 19:05:27
Observacion: Nro. 5

Consulta/Observacion:

CAPITULO lll: REQUERIMIENTO
3.1 ESPECIFICACIONES TECNICAS
FILTRO PARA HEMODIALISIS

DENOMINACION: FILTRO DIALIZADOR DE ALTO FLUJO
|. DESCRIPCION

- Empaque individual, facil de abrir manualmente: Sistema de apertura ¢ ¢ TEAR OPEN¢ ¢, garantiza las propiedades
fisicas, esterilidad e integridad del producto.

Solicitamos cordialmente al comité ampliar y considerar:

- Empaque individual, facil de abrir manualmente: Sistema de apertura ¢ ¢, TEAR OPEN o Peal Open¢ ¢, garantiza las
propiedades fisicas, esterilidad e integridad del producto.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l Literal: 3.1 Pagina: 22
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

El Comité de Seleccién, en cumplimiento de los principios de Libertad de concurrencia y Competencia ACOGE la
observacion.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
- Empaque individual, facil de abrir manualmente: Sistema de apertura "TEAR OPEN o Peal Open", garantiza las
propiedades fisicas, esterilidad e integridad del producto. Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC - HOSPITAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA ABANCAY

Nomenclatura : AS-SM-5-2025-HRGDV-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DE INSUMOS MEDICOS PARA EL SERVICIO DE NEFROLOGIA - DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL
HRGDV ABANCAY
Ruc/caédigo : 20462793791 Fecha de envio : 23/04/2025
Nombre o0 Razén social :  FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A. Hora de envio : 19:05:27
Consulta: Nro. 6

Consulta/Observacion:
CAPITULO lll: REQUERIMIENTO

Al respecto, se solicita cordialmente al comité especificar si la vigencia minima de los insumos solicitados es de 12
meses.

Acapite de las bases :  Seccion: Especifico Numeral: 1| Literal: 3.1 Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
El Comite de Seleccion ACLARA que la vigencia minima de los insumos solicitados es de 12 meses.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC - HOSPITAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA ABANCAY

Nomenclatura : AS-SM-5-2025-HRGDV-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : CONTRATACION DE INSUMOS MEDICOS PARA EL SERVICIO DE NEFROLOGIA - DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL
HRGDV ABANCAY
Ruc/caédigo : 20462793791 Fecha de envio : 23/04/2025
Nombre o0 Razén social :  FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A. Hora de envio : 19:05:27
Consulta: Nro. 7

Consulta/Observacion:
FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

¢Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 59 del Reglamento.

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la oferta deben estar
debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segin la Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados
Digitales2),.

Al respecto informamos que Fresenius Medical Care del Perd S.A, cuenta con firmas electrénicas desde diciembre del
2024, con la empresa TOC S.A.C., identificada con RUC N° 20547367112, la cual cumple con todos los requisitos legales
en Peru y esta acreditada ante el Gobierno Peruano mediante Resolucién Nro. 108-2018/CFE-INDECOPI.

Por lo anterior, solicitamos la confirmacion de su entidad para la utilizacion de firmas digitales en la elaboracion y
presentaciéon de la oferta, asi como en los documentos posteriores vinculados al perfeccionamiento del contrato.

Consideramos que esta consulta contribuye a garantizar el principio de la transparencia, conforme lo dispuesto en el
Articulo 2 de la Ley de Contrataciones del Estado, y permite evitar posibles confusiones al momento de la presentacién
de las ofertas.

Acapite de las bases : Seccién: General Numeral: | Literal: 1.6 Pagina: 7
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

En cumplimiento de los principios de trasparencia, estipulado en la Ley N.° 30225.
Anélisis respecto de la consulta u observacién:

Se confirma que el comite de seleccion validara el uso de firmas electrénicas.

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