PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL

Nomenclatura : AS-SM-6-2023-INMP-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : ADQUISICION ANUAL DE SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL DE CIRCUITO CERRADO N06 PARA EL SERVICIO

DE CUIDADOS INTENSIVOS NEONATAL

Ruc/c6digo : 20465722119 Fecha de envio : 21/06/2023
Nombre o0 Razén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 09:52:37
Observacion: Nro. 1
Consulta/Observacion:
CAPITULO 1l

DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.2 CONTENIDO DE LAS OFERTAS

2.2.1 Documentacion de presentacién obligatoria

2.2.1.1 Documentos para la admision de la oferta

i) Protocolo y/o Certificado de Analisis y/o Certificado de Conformidad, el cual serd emitido por un laboratorio acreditado
por INDECOPI o autorizado por el Ministerio de Salud, o por el Area de Control de Calidad del Fabricante (extranjero) con
la informacién que éstos declaren en el mismo y en sus propios formatos, pudiendo ser emitidos de manera electronica o
con firmas electronicas.

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

- Nombre del laboratorio que lo emite

- Nombre del producto (componentes)

- Fecha de vencimiento, en caso de productos estériles o perecibles

- Nimero de lote

- Fecha de andlisis

- Andlisis fisico-quimicos, microbiolégico y farmacoldgico realizado, sefialando las especificaciones, los limites de
aceptacion y los resultados obtenidos.

Se solicita al comité se sirva considerar el formato y la informacién contenida en el certificado de andlisis emitido por el
fabricante para su liberacién y posterior comercializacion.

Acapite de las bases : Seccién: General Numeral: 2.2.1.1 Literal: i Pagina: 18
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Ley 30225, Articulo2 incisos a) b) c) y e)

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

Se acoge parcialmente la observacion y se aclara que también se considera el formato y la informacién contenida en el
certificado de andlisis emitido por el fabricante del producto a ofertar.

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

También se considera el formato y la informacién contenida en el certificado de analisis emitido por el fabricante del
producto a ofertar.

Fecha de Impresion: 06/07/2023 01:34



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL

Nomenclatura : AS-SM-6-2023-INMP-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : ADQUISICION ANUAL DE SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL DE CIRCUITO CERRADO N06 PARA EL SERVICIO

DE CUIDADOS INTENSIVOS NEONATAL

Ruc/caédigo : 20465722119 Fecha de envio : 21/06/2023
Nombre o Razén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 09:52:37
Observacién: Nro. 2

Consulta/Observacion:

SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL CIRCUITO CERRADO N° 06

- 2.2.1 Documentos de presentacion obligatoria

d) Declaracion jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas contenidas en el numeral 3.1 del capitulo Il de la
presente seccion. (ANEXO N°3)

En este punto solicitamos al comité evaluatoria considerar la presentacion de Informe técnico, Folleteria, instructivos,
catalogos y/o Carta de fabricante, dichos documentos son remitidos por el fabricante para acreditar el cumplimiento de las
especificaciones técnicas del producto a ofertar.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1 Literal: O Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Ley 30225, Articulo2 incisos a) b) c) y e)

Analisis respecto de la consulta u observacion:

No se acoge la Observacién ya que se esta solicitando la muestra para su evaluacion con el método de Observacién
integral y Manipulacién del producto. Ademas el Anexo N° 03 donde se solicita la Daclaracion Jurada de Cumplimiento de
las Especificaciones Técnicas contenidas en el numeral 3.1 de Capitulo IIl.

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

Fecha de Impresion: 06/07/2023 01:34



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL

Nomenclatura : AS-SM-6-2023-INMP-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : ADQUISICION ANUAL DE SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL DE CIRCUITO CERRADO N06 PARA EL SERVICIO

DE CUIDADOS INTENSIVOS NEONATAL

Ruc/caédigo : 20465722119 Fecha de envio : 21/06/2023
Nombre o Razén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 09:52:37
Observacion: Nro. 3

Consulta/Observacion:

SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL CIRCUITO CERRADO N°06
MATERIAL:

- Cloruro de poliuretano de grado medico hospitalario, libre de latex y DEHP

Teniendo en cuenta que cada fabricante utiliza disefios diferentes que cumplen con normas de manufacturacién y
estandares de calidad internacionales, se solicita al area usuaria la ampliacion de la caracteristica del material y aceptar
la presentacion de sonda ¢ Poliuretano siliconado o Cloruro de Polivinilo (PVC) de grado médico¢,, cabe resaltar que el
PVC es un material que les brinda la misma biocompatibilidad, resistencia y tiempo de permanencia, evitando el recambio
constante y disminuyendo la manipulacién continua del dispositivo en el paciente, el mismo es compatible en la
elaboracién de dispositivos para el manejo de via aéreas, con funcionamiento 6ptimo en su interaccion con los pacientes.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5 Literal: O Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Ley 30225, Articulo2 incisos a) b) c) y e)

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge la observacién y se aclara que en material se solicita poliuretano de grado médico hospitalario, libre de latex y
DEHP, por lo tanto se retirara la palabra cloruro de las las especificaciones técnicas y Nos ratificamos en la solicitud de

poliuretano de grado médico porque es mas flexible, suave y resistente a la traccion que el PVC, siendo que las sondas
ingresan a la via respiratoria se requiere que tengan estas caracteristicas.

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

se retira la palabra CLORURO de las especificaciones técnicas, por lo que se considerara: -Poliuretano de grado médico
hospitalario, libre de latex y DEHP.

Fecha de Impresion: 06/07/2023 01:34



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL

Nomenclatura : AS-SM-6-2023-INMP-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : ADQUISICION ANUAL DE SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL DE CIRCUITO CERRADO N06 PARA EL SERVICIO

DE CUIDADOS INTENSIVOS NEONATAL

Ruc/cadigo : 20513553693 Fecha de envio : 21/06/2023
Nombre o Razén social :  JJ BOGGIO ING SOCIEDAD ANONIMA CERRADA-JJ Hora de envio : 16:16:52
BOGGIO S.A.C.
Consulta: Nro. 4

Consulta/Observacion:

SEGUN EL NUMERAL 2.2.1.1.m.-SE ESTA SOLICITANDO CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE (CBPDT)(de corresponder); CONSIDERANDO QUE EL PRODUCTO OFERTADO ES
SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL DE CIRCUITO CERRADO N°06 EL CUAL ES UN DISPOSITIVO MEDICO
QUE NO REQUIERE CADENA DE FRIO PARA SU ALMACENAMIENTO,DISTRIBUCION Y TRANSPORTE PUES ES
UN PRODUCTO FABRICADO CON POLIMERO ATOXICO GRADO MEDICO;CONSULTAMOS S| EL CERTIFICADO DE
BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION Y TRANSPORTE NO SERA DE PRESENTACION OBLIGATORIA CUANDO
SE TRATE DE DISPOSITIVOS MEDICOS QUE NO REQUIEREN REFRIGERACION NI CADENA DE FRIO PARA SU
ALMACENAMIENTO,DISTRIBUCION Y TRANSPORTE.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP. II Literal: 2.2.1.1.m Pagina: 19
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se aclara que en el NUMERAL 2.2.1.1 literal m) copia del certificado de buenas préacticas de distribucién y transporte se
indica "de corresponder”.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Se aclara que en el NUMERAL 2.2.1.1 literal m) se indica "de corresponder”

Fecha de Impresion: 06/07/2023 01:34



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL

Nomenclatura : AS-SM-6-2023-INMP-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : ADQUISICION ANUAL DE SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL DE CIRCUITO CERRADO N06 PARA EL SERVICIO

DE CUIDADOS INTENSIVOS NEONATAL

Ruc/caédigo : 20513553693 Fecha de envio : 21/06/2023
Nombre 0 Razén social :  JJ BOGGIO ING SOCIEDAD ANONIMA CERRADA-JJ Hora de envio : 16:16:52
BOGGIO S.A.C.
Observacion: Nro. 5

Consulta/Observacion:

SEGUN EL NUMERAL 2.2.1.1.n.-SE SENALA QUE LA METODOLOGIA PARA EVALUACION DE MUESTRAS SERA
POR EL METODO DE OBSERVACION INTEGRAL Y MANIPULACION DEL PRODUCTO A TRAVES DE PRUEBAS
FISICAS DE OBSERVACION.

OBSERVAMOS ESTE EXTREMO DE LAS BASES PUES LA EVALUACION DE MUESTRAS SEGUN LAS BASES SE
BASA EN LOS SENTIDOS (INSPECCION ORGANOLEPTICA) PARA REALIZAR UNA EVALUACION OBJETIVA DE
LAS MUESTRAS LA ENTIDAD DEBE CONTAR CON EQUIPOS DEBIDAMENTE CALIBRADOS PARA PODER TOMAR
MEDIDAS,DETERMINAR TEXTURAS,SUAVIDAD,LONGITUD,DIAMETROS EXTERNOS E INTERNOS ETC.
SOLICITAMOS QUE EN LA INTEGRACION DE BASES SE DETALLE EL PROCEDIMIENTO DE LA INSPECCION DE
LA MUESTRA Y SE INDIQUE CON QUE INSTRUMENTOS Y EQUIPOS SE REALIZARA LA EVALUACION DE
Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: CAP. II Literal: 2.2.1.1.n Pagina: 19

Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):
ARTICULO 2 DE LA LEY DE CONTRATACIONES
Analisis respecto de la consulta u observacion:

No se acoge la observacién. Y nos ratificamos en lo indicado en la especificaciones técnicas, El Comité Especial a través
del area usuaria utilizara el método de Observacion integral y manipulacién del producto.

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

Fecha de Impresion: 06/07/2023 01:34



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL

Nomenclatura : AS-SM-6-2023-INMP-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : ADQUISICION ANUAL DE SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL DE CIRCUITO CERRADO N06 PARA EL SERVICIO

DE CUIDADOS INTENSIVOS NEONATAL

Ruc/cadigo : 20513553693 Fecha de envio : 21/06/2023
Nombre o Razén social :  JJ BOGGIO ING SOCIEDAD ANONIMA CERRADA-JJ Hora de envio : 16:16:52
BOGGIO S.A.C.
Consulta: Nro. 6

Consulta/Observacion:

UNA DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS SENALA:CON O SIN CORRUGADO PLEGABLE DE 11 CM. A 13CM. O
MAS DESPLEGADO.

LA SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL EN CIRCUITO CERRADO PEDIATRICO N°6 NO CUENTA CON
CORRUGADO PLEGABLE PUES ESTE PRODUCTO CUENTA CON CONECTORES UNIVERSALES EN "Y" de 2.5;3.0
y 3.5,EL CORRUGADO PLEGABLE ES UN DISPOSITIVO QUE CORRESPONDE A LAS SONDAS DE ASPIRACION
ENDOTRAQUEAL EN CIRCUITO CERRADO PARA ADULTO.CONSULTAMOS SERA OBLIGATORIA LA
PRESENTACION DEL CORRUGADO PLEGABLE DE 11 C. A 13 CM. PARA LA SONDA DE ASPIRACION
ENDOTRAQUEAL EN CIRCUITO CERRADO N°6

Acépite de las bases : Seccion: General Numeral: ESP TEC Literal: 5.-CARACT. Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

El Comité en coordinacién con el area usuaria aclara que en las caracteristicas de las especificaciones técnicas indica
"Con o sin corrugado plegable de 11 cm a 13 cm o méas desplegado”, por lo tanto no es obligatorio la presentacion del
corrugado plegable de 11cm a 13 cm.

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

Fecha de Impresion: 06/07/2023 01:34



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL

Nomenclatura : AS-SM-6-2023-INMP-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : ADQUISICION ANUAL DE SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL DE CIRCUITO CERRADO N06 PARA EL SERVICIO

DE CUIDADOS INTENSIVOS NEONATAL

Ruc/cédigo : 20197705249 Fecha de envio : 21/06/2023
Nombre o0 Razén social :  UNILENE S.A.C. Hora de envio : 18:54:39
Consulta: Nro. 7

Consulta/Observacion:

Del Siguiente punto de las bases:
1.9. PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de 03 dias calendario contabilizados a partir del
dia siguiente de notificada la orden de compra, en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

Al respecto, sostenemos que, por la naturaleza del bien a contratar, lo que se busca es que la Entidad pueda adquirir
dispositivos médicos que cumplan con tener las mejores condiciones de calidad y las especificaciones técnicas 6ptimas
para su uso, por ende, se requiere que los bienes que se oferten sean de produccion, fabricacion e importacion nueva.
En ese sentido, es importante recalcar que para poder ofertar dispositivos médicos con esas caracteristicas se debe tener
en consideracion dentro del plazo de entrega, las siguientes condiciones:

¢ La demanda de los productos por la situacién de pandemia que vive el pais genera un desabastecimiento actual en los
proveedores de dispositivos médicos.

¢, La fabricacién de los bienes toma un tiempo estimado de 2 a 3 semanas en su elaboracion y controles de calidad
(esterilidad y ensayos de seguridad).

¢ El transporte aéreo y los temas de desaduanaje y nacionalizacién de los dispositivos médicos nos toma un tiempo de 1
a 2 semanas.

Por lo tanto, haciendo referencia a los puntos anteriores y amparandonos en el Articulo 2° de la Ley de Contrataciones
del Estado y en aras de incentivar la pluralidad de postores, solicitamos al 6rgano encargado de las contrataciones o el
comité de seleccién ampliar el plazo de la primera entrega a 15 dias calendario.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 1.9. Literal: | Pagina: 14
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se acepta la consulta y se aclara que se amplia el plazo SOLO de la primera entrega hasta 15 dias calendario y las
subsiguientes entregas respetando el orden segun cuadro de distribucién mensual en el plazo de (3) dias calendario de
emitida la orden de compra.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
se ampliara sélo el plazo de entrega: para la primera entrega del cronograma hasta 15 dias calendario

Fecha de Impresion: 06/07/2023 01:34



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL

Nomenclatura : AS-SM-6-2023-INMP-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : ADQUISICION ANUAL DE SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL DE CIRCUITO CERRADO N06 PARA EL SERVICIO

DE CUIDADOS INTENSIVOS NEONATAL

Ruc/cédigo : 20197705249 Fecha de envio : 21/06/2023
Nombre o0 Razén social :  UNILENE S.A.C. Hora de envio : 18:54:39
Consulta: Nro. 8

Consulta/Observacion:

Del Siguiente punto de las especificaciones técnicas:

i) Protocolo y/o certificado de analisis y/o certificado de conformidad

Asi mismo el protocolo de Analisis debe consignar obligatoriamente lo siguiente:

- Fecha de andlisis..."

Solicitamos a la entidad en aceptar de manera opcional un protocolo segun la emisién y modelo de cada fabricante, el
cual puede certificar la fecha de analisis a través de la fecha de emisién del documento (protocolo), el cual certifica la
fecha de analisis del producto solicitado.

Amparandonos en el literal a) del Articulo 2 de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo
N° 082-2019-EF, Principio de Libertad de Concurrencia; y, en aras de incrementar la pluralidad de participaciéon de
postores solicitamos al Comité acceder a lo solicitado

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1. Literal: |1 Pagina: 18
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

No se acepta la consulta y se aclara que también se acepta protocolos emitidos por el fabricante donde certifique la fecha
de analisis.

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

Fecha de Impresion: 06/07/2023 01:34



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL

Nomenclatura : AS-SM-6-2023-INMP-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : ADQUISICION ANUAL DE SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL DE CIRCUITO CERRADO N06 PARA EL SERVICIO

DE CUIDADOS INTENSIVOS NEONATAL

Ruc/cédigo : 20197705249 Fecha de envio : 21/06/2023
Nombre o0 Razén social :  UNILENE S.A.C. Hora de envio : 18:54:39
Consulta: Nro. 9

Consulta/Observacion:

Del Siguiente punto de las especificaciones técnicas:

j) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) del fabricante, correspondiente al Contenido de las ofertas,
sefala:

"- Certificado CE... y/o Declaracion de Conformidad CE de la Comunidad Europea (emitida por el fabricante).- Norma ISO
13485 vigente..."

La Norma ISO 13485 es el Estandar de la norma para la implementaciéon y cumplimiento de la Buenas Practicas de
Manufactura, lo cual no es un documento que acredite las Buenas practicas de Manufactura.

Debe decir Certificado 1SO 13485, ya que, este es emitido por Empresas Certificadoras Acreditadas que aseguran que los
productos sefialados en el Certificado ISO 13485 cumple con las buenas practicas.

Solicitar a la entidad aclarar el siguiente punto de las especificaciones técnicas y modificar las especificaciones

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2.2.1.1. Literal: |1 Pagina: 19
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se acepta la consulta y se aclara que efectivamente la Norma ISO 13485 vigente es el estandar que se debe alcanzar en
la implementacion y cumplimiento de las buenas practicas de manufactura, el cual no acredita las buenas practicas de
manufactura; por lo tanto, se solicita el Certificado 1SO 13485.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Debe decir Certificado 1SO 13485

Fecha de Impresion: 06/07/2023 01:34



Entidad convocante :

Nomenclatura :

Nro. de convocatoria :
Objeto de contratacion :
Descripcion del objeto :

INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL

AS-SM-6-2023-INMP-1

1

Bien

ADQUISICION ANUAL DE SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL DE CIRCUITO CERRADO N06 PARA EL SERVICIO
DE CUIDADOS INTENSIVOS NEONATAL

Ruc/cédigo : 20197705249 Fecha de envio : 21/06/2023
Nombre o0 Razén social :  UNILENE S.A.C. Hora de envio : 18:54:39
Consulta: Nro. 10

Consulta/Observacion:
Del Siguiente punto de las especificaciones técnicas:
"Material: Cloruro de Poliuretano de grado médico hospitalario, libre de latex y DEHP"

OBSERVAMOS: La definicién del material es Cloruro de polivinilo (PVC) o en el caso del otro material, la definicion
corresponde a Poliuretano; por tanto, se solicita al comité evaluador corregir la descripcion como "Cloruro de polivinilo
(PVC) o Poliuretano de grado médico..."

Acépite de las bases :

Seccion: Especifico Numeral: 5.1. Literal: 11| Pagina: 24

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

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se acepta la consulta. Aclaramos que el material solicitado es "Poliuretano de grado médico hospitalario, libre de latex y
DEHP" y se elimina Cloruro.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
se retira la palabra CLORURO de las especificaciones técnicas, por lo que seria : Poliuretano de grado médico
hospitalario, libre de latex y DEHP.

Fecha de Impresion: 06/07/2023 01:34



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL

Nomenclatura : AS-SM-6-2023-INMP-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : ADQUISICION ANUAL DE SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL DE CIRCUITO CERRADO N06 PARA EL SERVICIO

DE CUIDADOS INTENSIVOS NEONATAL

Ruc/cédigo : 20197705249 Fecha de envio : 21/06/2023
Nombre o0 Razén social :  UNILENE S.A.C. Hora de envio : 18:54:39
Consulta: Nro. 11

Consulta/Observacion:

Del Siguiente punto de las especificaciones técnicas:

Dimension:

Longitud 30.5 cm a 32 cm (320 mm).

Indican que la sonda de aspiracion endotraqueal de circuito cerrado N° 06 presenta la longitud: 30.5 cm a 32 cm (320
mm). , por lo cual solicitamos a la entidad pueda ampliar esta condicién técnica y aceptar una sonda con una longitud de
35 cm + 5 cm, en la que dicha variacion no altera la funcionalidad y la finalidad del producto farmacéutico, ademas de
concordar con el principio basico de seguridad establecido en el Articulo 3 de la Ley 29459 Ley de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, Decreto Supremo N° 016-2011- SA y sus modificatorias;
asimismo, Amparandonos en el literal a) del Articulo 2 de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante
Decreto Supremo N° 082-2019-EF, Principio de Libertad de Concurrencia; y, en aras de incrementar la pluralidad de
participacion de postores solicitamos al Comité acceder a lo solicitado.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5.1. Literal: 11| Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

No se acepta la consulta y se aclara que debido a que a mayor longitud demora el tiempo de aspiracion y con ello
prolonga el tiempo de interrupciéon de la VM afectando el volumen tidal y la ventilacion del paciente. Nos ratificamos de
acuerdo a lo indicado en las especificaciones técnicas.

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

Fecha de Impresion: 06/07/2023 01:34



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL

Nomenclatura : AS-SM-6-2023-INMP-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : ADQUISICION ANUAL DE SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL DE CIRCUITO CERRADO N06 PARA EL SERVICIO

DE CUIDADOS INTENSIVOS NEONATAL

Ruc/cédigo : 20197705249 Fecha de envio : 21/06/2023
Nombre o0 Razén social :  UNILENE S.A.C. Hora de envio : 18:54:39
Consulta: Nro. 12

Consulta/Observacion:

Del Siguiente punto de las especificaciones técnicas:

Dimension:

Longitud 30.5 cm a 32 cm (320 mm).

Indican que la sonda de aspiracion endotraqueal de circuito cerrado N° 06 presenta la longitud: 30.5 cm a 32 cm (320
mm). , por lo cual solicitamos a la entidad pueda ampliar esta condicién técnica y aceptar una sonda con una longitud de
45 cm £ 5 cm, en la que dicha variacion no altera la funcionalidad y la finalidad del producto farmacéutico, ademas de
concordar con el principio basico de seguridad establecido en el Articulo 3 de la Ley 29459 Ley de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, Decreto Supremo N° 016-2011- SA y sus modificatorias;
asimismo, Amparandonos en el literal a) del Articulo 2 de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante
Decreto Supremo N° 082-2019-EF, Principio de Libertad de Concurrencia; y, en aras de incrementar la pluralidad de
participacion de postores solicitamos al Comité acceder a lo solicitado.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5.1. Literal: 11| Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

No se acepta la consulta y se aclara que debido a que a mayor longitud demora el tiempo de aspiracion y con ello
prolonga el tiempo de interrupciéon de la VM afectando el volumen tidal y la ventilacion del paciente. Nos ratificamos de
acuerdo a lo indicado en las especificaciones técnicas.

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

Fecha de Impresion: 06/07/2023 01:34



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL

Nomenclatura : AS-SM-6-2023-INMP-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : ADQUISICION ANUAL DE SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL DE CIRCUITO CERRADO N06 PARA EL SERVICIO

DE CUIDADOS INTENSIVOS NEONATAL

Ruc/caédigo : 20197705249 Fecha de envio : 21/06/2023
Nombre 0 Razén social :  UNILENE S.A.C. Hora de envio : 18:54:39
Observacién: Nro. 13

Consulta/Observacion:

Del siguiente punto de las bases:

3. Certificado de buenas practicas de Distribucion y Transporte (CBPDT)

Del siguiente punto hacemos de conocimiento a la entidad que segun lo dispuesto en la resolucién ministerial R.M N°
1000-2016/MINSA, sostuvo que en conformidad con el articulo 2 de dicho manual, este es de cumplimento obligatorio
para las droguerias y almacenes especializados que participan a nivel nacional en el proceso de distribucion y transporte
de productos farmacéuticos, asi como de dispositivos médicos que ¢ requieran¢, condiciones de temperatura refrigerada y
congelada.

Por lo cual solicitar este certificado a items o productos (suturas) que no requieran un tratamiento de refrigeracién y
congelacion, es un acto restrictivo para los proveedores que cumplen con las condiciones técnicas y plazos de entrega de
los bienes solicitados.

Por tal razén, observamos el siguiente punto de las bases y solicitamos retirar dicho documento como requerimiento de
documentacion obligatoria para los productos que no requieran dicho certificado

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

R.M N° 1000-2016/MINSA
Andlisis respecto de la consulta u observacion:

No se acoge a lo observado y se aclara que en el item 3 solicita copia Simple del certificado de buenas practicas de
distribucion y transporte (CBPT) se indica "de corresponder”.

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

Fecha de Impresion: 06/07/2023 01:34



Entidad convocante : INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL

Nomenclatura : AS-SM-6-2023-INMP-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : ADQUISICION ANUAL DE SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL DE CIRCUITO CERRADO N06 PARA EL SERVICIO

DE CUIDADOS INTENSIVOS NEONATAL

Ruc/cédigo : 20197705249 Fecha de envio : 21/06/2023
Nombre o0 Razén social :  UNILENE S.A.C. Hora de envio : 18:54:39
Consulta: Nro. 14

Consulta/Observacion:
Respecto al siguiente punto de las bases:

Se consideraran bienes similares a los siguientes: Toda sonda de aspiracién endotraqueal de circuito cerrado de
diferentes calibres o dimensiones.

Al respecto, que OSCE, a través de la OPINION N° 090-2008/DOP sefiala que: ¢,¢,Si bien la normativa en contrataciones
y adquisiciones del Estado no establece expresamente la definicion de ¢similar¢, para el caso de bienes, debera
entenderse por ¢similar¢, aquello parecido o semejante pero no igual al objeto materia de convocatoria. Es decir, todo
aquel bien que comparta ciertas caracteristicas esenciales o que pertenezca a la misma familia o clase con aquél
convocado.

Asimismo, el Pronunciamiento N° 279-2012/DSU destaca lo siguiente:

(¢) Atendiendo a la definicion esbozada, debemos afirmar que para la determinacion de los bienes que seran
considerados como similares al objeto de la convocatoria, debe tenerse en cuenta que son bienes similares aquellos de
naturaleza semejante, no iguales, que retnan alguna o algunas de las caracteristicas que definen la naturaleza del bien
materia del proceso.

Tomando en consideracion que el bien solicitado pertenecen a la familia ¢ dispositivos médicos y/o material médico en
general¢, cabe precisar que solicitar que la experiencia sea acreditada a través del monto acumulado por la venta
estrictamente de bienes iguales a los Toda sonda de aspiracién endotraqueal de circuito cerrado de diferentes calibres o
dimensiones,., resultaria restrictivo toda vez que impide la participacion de aquellos postores cuyas ofertas cumplen y
superan las solicitadas en las bases; postores que cuentan con vasta experiencia en venta de diversos dispositivos /o
material médico en general de caracteristicas ¢ similar¢, a €l bien ofertado ; hecho que no merma en lo absoluto su
capacidad de ofertar los productos materia de la presente convocatoria.

Por tal motivo, expresando el principio de ¢ bienes similares¢,, observamos la presente seccion de las bases y solicitamos
al 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion aceptar como experiencia del postor, ventas similares
a dispositivos médicos y/o material médico en general.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.2. Literal: B Pagina: 29
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

090-2008/DOP  Pronunciamiento N° 279-2012/DSU
Anélisis respecto de la consulta u observacién:

NO SE ACOGE LA OBSERVACION, considerar como bienes similares es que se agrupa a las familias que tengan las
mismas caractertisticas o vinculacion con el producto. Por lo que no se puede considerar bienes similares a MATERIAL
MEDICO Y/O DISPOSITIVO MEDICOS EN GENERAL, pues existen dentro de este rubro muchas Familias o Clase que
no tiene las mismas caracteristicas esenciales o vinculacion con el producto a adquirir. ~ Sin embargo para una mayor
participacion de postores también se considera como bienes similares a toda sonda de aspiracién endotraqueal de
circuito cerrado o abierto y/o sondas de alimentacion de diferentes calibres o dimensiones, a su vez aclaramos que al ser
sondas de diferente calibre ya no son iguales, son similares.

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

Se considera como bienes similares a toda sonda de aspiracion endotraqueal de circuito cerrado o abierto y/o sondas de
alimentacion de diferentes calibres o dimensiones

Fecha de Impresion: 06/07/2023 01:34
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