PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD
Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Ruc/cédigo : 20307704049 Fecha de envio : 23/10/2023
Nombre o0 Razoén social :  CARDIO EQUIPOS E.IL.R.L. Hora de envio : 16:22:11
Consulta: Nro. 1

Consulta/Observacion:

Dentro de las Especificaciones Técnicas:

El &rea usuaria no ha especificado con que clipera sera compatible el SAP. 20100751 (clips para cirugia laparoscépica),
ante ello

solicitamos a la Entidad ACLARAR Y CONFIRMAR con que clipadora seran compatibles los clips y cuantas deben
entregarse en calidad de sesion de uso.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l Literal: ANEXO C Pagina: 39-4
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:
EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACOGE SU CONSULTA Y ACLARA QUE LA RED
ASISTENCIAL DE UCAYALI CUENTA CON CLIPADORES DE LA MARCA WECK

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

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACOGE SU CONSULTA Y ACLARA QUE LA RED
ASISTENCIAL DE UCAYALI CUENTA CON CLIPADORES DE LA MARCA WECK

Fecha de Impresion: 11/01/2024 07:02



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Ruc/cadigo : 20307704049 Fecha de envio : 23/10/2023
Nombre o0 Razén social :  CARDIO EQUIPOS E.I.R.L. Hora de envio : 16:22:11
Consulta: Nro. 2

Consulta/Observacion:

En el Objeto de la Convocatoria en el item SAP. (Clips para cirugia laparascopia ML) se pide una cantidad de 4,320 pero
en las

Especificaciones Técnicas (pag. 37) se menciona que el empaque es individual (conteniendo 6 clips).

Solicitamos especificar si lo requerido sera 4,320 cartuchos x 6 que equivalen a 25,920 UNID o 4,320 unidades
contienidas en 720 cartuchos(c/u x 6 unidades). CONFIRMAR cual sera la unidad de medida.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: | Literal: 1.2 Pagina: 14
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACOGE SU CONSULTA Y ACLARA QUE LA UNIDAD DE
MEDIDA ES 720 CARTUCHOS X 6 UND QUE DA UN TOTAL DE 4320 UND DE CLIP PARA CIRUGIA

Precisién de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACOGE SU CONSULTA Y ACLARA QUE LA UNIDAD DE
MEDIDA ES 720 CARTUCHOS X 6 UND QUE DA UN TOTAL DE 4320 UND DE CLIP PARA CIRUGIA

Fecha de Impresion: 11/01/2024 07:02



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Ruc/cadigo : 20307704049 Fecha de envio : 23/10/2023
Nombre o0 Razén social :  CARDIO EQUIPOS E.I.R.L. Hora de envio : 16:22:11
Consulta: Nro. 3

Consulta/Observacion:

Solicitamos a la Entidad retirar o suprimir el Control de Calidad previo, teniendo en cuenta el costo de los clips (blister
esteril x 6), el cual contraviene el principio de economia de los postores, ademas solicitarlo es irrazonable debido a que el
producto es un material laparoscdépico, que debido a sus condiciones de calidad solo puede ser sustentado con el
Certificado de Andlisis.

Acéapite de las bases : Seccién: General Numeral: 8 Literal: 8.1 Pagina: 30
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTA Y SE PIDE AL POSTOR
ADECUARSE A LAS BASES ESTABLECIDA POR LA ENTIDAD

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

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTA Y SE PIDE AL POSTOR
ADECUARSE A LAS BASES ESTABLECIDA POR LA ENTIDAD

Fecha de Impresion: 11/01/2024 07:02



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Ruc/cadigo : 20307704049 Fecha de envio : 23/10/2023
Nombre o0 Razén social :  CARDIO EQUIPOS E.I.R.L. Hora de envio : 16:22:11
Consulta: Nro. 4

Consulta/Observacion:

Con respecto al objeto de la convocatoria: En el item paquete, podemos dilucidar que el mismo obedece a un paquete de
manera integral distribuido de la siguiente manera, paquete 1:

1. SAP. 20100751 CLIP PARA CIRUGIA LAPARASCOPIA ML

2. SAP. 20103117 CLIP DE POLIMERO TAMANO XL

Con respecto al paquete antes mencionado, Observamos que los mismos se deban separarse de acuerdo a lo
establecido en las Opiniones OSCE N° 14-2019/DTN, y la N° 059-2017/DTN, dicha opiniones recogen lo siguiente:
Contratacién por Paquete, dicho mecanismo puede utilizarse para agrupar dentro de un mismo objeto contractual (i)
varios bienes, servicios o consultorias de obra, distintos pero vinculados entre si; o, (ii) la ejecucién de obras de similar
naturaleza; tomando en consideracion que la contratacion conjunta de tales prestaciones resulta mas eficiente en
términos de calidad, precio y tiempo que efectuar contrataciones por separado.

Para determinar si se configura un fraccionamiento prohibido, cada Entidad debe verificar si los bienes, servicios u obras
gue se requiere contratar poseen caracteristicas y/o condiciones singulares que los hace distintos entre si, pues, en caso
se requiera efectuar la contratacién de objetos contractuales idénticos o similares, bajo las mismas condiciones,
correspondera, realizar un anico procedimiento de seleccién, mientras que de tratarse de objetos contractuales que
revistan caracteristicas o condiciones que los hagan singulares, correspondera, efectuar tantos procedimientos de
seleccién como objetos contractuales requieran contratarse. Se puede advertir que dicho paquete, no contiene una
determinada légica razonable para la conformacion del paquete como lo establece las opiniones mencionadas toda vez
gue estan agrupadas sin contar con caracteristicas singulares, puesto que pertenecen a diferentes usos.

El hecho de agrupar los bienes (dispositivos médicos) de esta manera es una clara restriccién de la participaciéon de los
postores, son estas razones que nos motivan de manera transparente a conocer el criterio que adopto el area usuaria o
comité para realizar la agrupacién del paquete que, respecto al estudio de mercado. Por ello teniendo en cuenta que la
normatividad establece que la propuesta del agrupamiento nace del estudio de mercado es que solicitamos que se
desagregue.

El mantener el paquete, afecta el principio de libertad de concurrencia, principio de igualdad de trato que rige la normativa
de contrataciones. En esa medida se solicita se permita dar cabal cumplimiento a los Principios del Art.2° de la Ley de
Contrataciones del Estado, como: a) Libertad de concurrencia. b) lgualdad de trato. Todos los proveedores deben
disponer de las mismas oportunidades para formular sus ofertas, encontrdndose prohibida la existencia de privilegios o
ventajas y, en consecuencia, el trato discriminatorio manifiesto o encubierto. Este principio exige que no se traten de
manera diferente situaciones que son similares y que situaciones diferentes no sean tratadas de manera idéntica siempre
gue ese trato cuente con una justificacion objetiva y razonable, favoreciendo el desarrollo de una competencia efectiva y;
c¢) Transparencia.

En tal sentido se solicita que se desagregue los bienes distribuidos de la siguiente manera:

Item 1. SAP. 20100751 CLIP PARA CIRUGIA LAPARASCOPIA ML
Item 2. SAP. 20103117 CLIP DE POLIMERO TAMANO XL

Con esto se permitira la mayor participacion de los postores en aplicacion del principio de libre concurrencia, y no
continuar con posibles direccionamientos que daria lugar a la consumacién de la vulneracion que rigen las contrataciones
como el principio de libertad de concurrencia, principio de igualdad de trato, por lo cual todos los proveedores deben
contar con las mismas oportunidades para formular sus ofertas encontrandose prohibido el trato

Fecha de Impresion: 11/01/2024 07:02



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES

discriminatorio manifiesto lo encubierto de manera tal que se cuente con una justificacién objetiva y razonable
favoreciendo el desarrollo de una competencia efectiva. ARTICULO 2 LEY DE CONTRATACIONES CON EL ESTADO.

Acépite de las bases : Secciéon: General Numeral: | Literal: 1.2 Pagina: 14
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTA, SE ACLARAQUE COMO
RESULTADO DEL ESTUDIO DE MERCADO SE COMPRUEBA QUE EXISTE LA PLURALIDAD DE POSTORES QUE
COTIZARON AMBOS ITEMS DEL PAQUETE,

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

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTA, SE ACLARAQUE COMO
RESULTADO DEL ESTUDIO DE MERCADO SE COMPRUEBA QUE EXISTE LA PLURALIDAD DE POSTORES QUE
COTIZARON AMBOS ITEMS DEL PAQUETE,

Fecha de Impresion: 11/01/2024 07:02



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Ruc/cadigo : 20516193078 Fecha de envio : 23/10/2023
Nombre o0 Razén social : CURAMED SAC Hora de envio : 17:50:49
Observacion: Nro. 5

Consulta/Observacion:

REFERENCIA: REQUERIMIENTOS TECNICOS

8. CONTROL DE CALIDAD

8.1 DEL CONTROL PREVIO

DICE: El dispositivo médico a adquirir estara sujeto al control de calidad previo a su entrega, y se realizara en cualquiera
de los laboratorios autorizados por el Ministerio de Salud-MINSA.

Sustento: El control de calidad resulta muy costoso para los proveedores ya que los laboratorios indicados del Sector
Salud solicitan una cantidad de muestras exagerada, lo cual redunda al final en el incremento de la oferta presentada por
los participantes y perjudicial para la Institucion.

En aras de los principios que rigen las contrataciones de igualdad de trato, eficacia y eficiencia, pluralidad y mayor
participacion de proveedores, el Comité deberia dejar sin efecto el requerimiento de Control de calidad previo a la entrega
del dispositivo médico ya que resulta perjudicial para la Institucion al incrementarse los precios del producto a ofertar.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 8 Literal: 8.1 Pagina: 30
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

ARTICULO 2 DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTA Y SE PIDE AL POSTOR
ADECUARSE A LAS BASES ESTABLECIDA POR LA ENTIDAD

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTA Y SE PIDE AL POSTOR
ADECUARSE A LAS BASES ESTABLECIDA POR LA ENTIDAD

Fecha de Impresion: 11/01/2024 07:02



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Ruc/cadigo : 20516193078 Fecha de envio : 23/10/2023
Nombre o0 Razén social : CURAMED SAC Hora de envio : 17:50:49
Observacion: Nro. 6

Consulta/Observacion:

En referencia al Plazo de entrega dice: los bienes se entregaran en el plazo de 10 dias calendarios contados a partir de la
notificacion de la 6rden de compra.

El comite de seleccion podria ampliar el plazo de entrega a 30 dias calendarios contados a partir del dia siguiente de
recibida la notificacion de la orden de compra a fin de que haya mayor participacidon de postores

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 4 Literal: 4.9 Pagina: 26
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

ARTICULO 2 DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO

Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTA Y SE PIDE AL POSTOR
ADECUARSE A LAS BASES ESTABLECIDA POR LA ENTIDAD

Precisién de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTA Y SE PIDE AL POSTOR
ADECUARSE A LAS BASES ESTABLECIDA POR LA ENTIDAD

Fecha de Impresion: 11/01/2024 07:02



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Ruc/cadigo : 20516193078 Fecha de envio : 23/10/2023
Nombre o0 Razén social : CURAMED SAC Hora de envio : 17:50:49
Observacion: Nro. 7

Consulta/Observacion:

En lo referente a la ficha técnica del ITEM 1.1 CLIP PARA CIRUGIA LAPAROSCOPICA, dentro de las caracteristica dice
"Compatible con clipador (aplicador) endoscépico existente"

El Comité de seleccién por razones de pluralidad de postores y transparencia del proceso se considere las clipadoras en
cesion de uso ya que no se indica la marca existente en la Institucién, y de sefialarlo se estaria dirigiendo el proceso a
una determicada marca yendo en contra del principio de tranparencia y libre competencia

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: | Literal: C Pagina: 40
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

ARTICULO 2 DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO

Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACOGE SU CONSULTA Y ACLARA QUE LA RED
ASISTENCIAL DE UCAYALI CUENTA CON CLIPADORES DE LA MARCA WECK

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

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACOGE SU CONSULTA Y ACLARA QUE LA RED
ASISTENCIAL DE UCAYALI CUENTA CON CLIPADORES DE LA MARCA WECK

Fecha de Impresion: 11/01/2024 07:02



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Ruc/cadigo : 20516193078 Fecha de envio : 23/10/2023
Nombre o0 Razén social : CURAMED SAC Hora de envio : 17:50:49
Observacion: Nro. 8

Consulta/Observacion:

REFERENCIA: EXPERIENCIA DEL POSTOR.-

Se consideran bienes similares a los siguientes: Dispositivos Médicos para cirugia en general.

El Comite de Seleccion podria considerar como requisito que sea soélo bienes iguales (clips para cirugia laparoscopica y
clips de polimero) al objeto solicitado en el Proceso de Seleccién, con el fin de garantizar que el postor adjudicado posea
y cuente con amplia experiencia como proveedor de dichos dispositivos médicos.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3 Literal: 3.1 Pagina: 57
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

ARTPICULO 2 DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO

Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTA Y SE PIDE AL POSTOR
ADECUARSE A LAS BASES ESTABLECIDA POR LA ENTIDAD

Precisién de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTA Y SE PIDE AL POSTOR
ADECUARSE A LAS BASES ESTABLECIDA POR LA ENTIDAD

Fecha de Impresion: 11/01/2024 07:02



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Ruc/cadigo : 20516193078 Fecha de envio : 23/10/2023
Nombre o0 Razén social : CURAMED SAC Hora de envio : 17:50:49
Observacion: Nro. 9

Consulta/Observacion:

En referencia a la solicitud de Muestra ésta no figura dentro de los Documentacion obligatoria y si se menciona dentro de
los requerimientos técnicos. Entendemos que las bases han sido tomadas de un proceso anterior por lo que el Comité de
Seleccion podria anular el pedido de muestra sefialado en los requerimientos técnicos y hacer valer solo la
Documentacion obligatoria sefialada.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 4 Literal: 4.9 Pagina: 26
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

ARTICULO 2 DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO

Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTA Y SE PIDE AL POSTOR
ADECUARSE A LAS BASES ESTABLECIDA POR LA ENTIDAD

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

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTA Y SE PIDE AL POSTOR
ADECUARSE A LAS BASES ESTABLECIDA POR LA ENTIDAD

Fecha de Impresion: 11/01/2024 07:02



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Ruc/cadigo : 20503662869 Fecha de envio : 23/10/2023
Nombre o0 Razén social: TAGUMEDICA S.A. Hora de envio : 19:06:00
Consulta: Nro. 10

Consulta/Observacion:
En la pagina 1 de las Bases Administrativas se menciona la siguiente nomenclatura:

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 21¢,2023-ESSALUD/RAUC-1 PRIMERA CONVOCATORIA

Sin embargo, en los encabezados y en la plataforma SEACE figura la nomenclatura de la siguiente manera
AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1

Asimismo, en los Anexos brindados, la nomenclatura indica es:

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2333A00211

Por lo anterior y considerando que la nomenclatura del procedimiento se debera utilizar para el INYECTO, llenado de los
formatos, anexos y otras etapas del procedimiento solicitamos al OEC, ACLARAR cual es la nomenclatura correcta con el
fin de evitar que se genere confusion y/o error de parte de los postores en las diferentes etapas del procedimiento y la
ejecucion contractual.

Acapite de las bases : Seccién: General Numeral: PORTADA Literal: A Pagina: 1
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA, ACLARA QUE LA NOMENTLATURA CORRECTA EN SEACE
ES AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1 Y QUE ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2333A00211, ES UNA
IDENTIFICACION INTERNA QUE SE APLICA EN NUESTRO SISTEMA, SIENDO TAMBIEN VALIDA

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

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA, ACLARA QUE LA NOMENTLATURA CORRECTA EN SEACE
ES AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1 Y QUE ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 2333A00211, ES UNA
IDENTIFICACION INTERNA QUE SE APLICA EN NUESTRO SISTEMA, SIENDO TAMBIEN VALIDA

Fecha de Impresion: 11/01/2024 07:02



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Ruc/cadigo : 20503662869 Fecha de envio : 23/10/2023
Nombre o0 Razén social: TAGUMEDICA S.A. Hora de envio : 19:06:00
Consulta: Nro. 11

Consulta/Observacion:
En la pagina 14 de las bases administrativas indican lo siguiente;

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre: Seguro Social de Salud
Domicilio Legal: Av. Llogue Yupanqui N° 510 - Ucayali.

Sin embargo, segun lo indicado en consulta RUC (SUNAT) es:

Nombre: SEGURO SOCIAL DE SALUD.
Direccion Fiscal: AV. DOMINGO CUETO NRO. 120 LIMA - LIMA - JESUS MARIA.

Solicitamos al OEC, precisar los datos correctos a considerar, ya que, al sefialar dos nhombres y direcciones diferentes,
podria acarrear confusion en los postores al elaborar la oferta.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: | Literal: 1.4 Pagina: 14
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA, ACLARA Y CONFIRMA QUE LA DIRECCION DEL
CONVOCANTE ES AV LLOQUE YUPANQUI N° 510 -UCAYALI

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

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA, ACLARA Y CONFIRMA QUE LA DIRECCION DEL
CONVOCANTE ES AV LLOQUE YUPANQUI N° 510 -UCAYALI

Fecha de Impresion: 11/01/2024 07:02



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Ruc/cadigo : 20503662869 Fecha de envio : 23/10/2023
Nombre o0 Razén social: TAGUMEDICA S.A. Hora de envio : 19:06:00
Consulta: Nro. 12

Consulta/Observacion:
En la pagina 19 de las bases administrativas, se visualiza lo siguiente:

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto el postor ganador de la
buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento, debe presentar la documentacion requerida en
mesa de partes el Hospital Il de la Red Asistencial Ucayali, Av. Lloque Yupanqui N° 510- Ucayali.

Para evitar confusiones que impidan la entrega de los documentos solicitados para el perfeccionamiento de Contrato,
solicitamos al Organo Encargado de las Contrataciones nos pueda indicar lo siguiente:

- Persona encargada, asi como un numero de teléfono de la persona a la que debera dirigirse la carta de entrega de
documentos del perfeccionamiento del contrato.
- Horario de atencién para la presentacion de la documentacion requerida.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: || Literal: 2.5 Pagina: 19
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA, NO ACOGE SU CONSULTA, ACLARA'Y CONFIRMA QUE LA
ENTREGA DE DOCUMENTOS PARA PERFECCIONAMIENTO DE CONTRATO SE PRESENTARA EN MESA DE
PARTES, EL CUAL HARA TRASLADO AL TITULAR DEL ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES,

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

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA, NO ACOGE SU CONSULTA, ACLARA Y CONFIRMA QUE LA
ENTREGA DE DOCUMENTOS PARA PERFECCIONAMIENTO DE CONTRATO SE PRESENTARA EN MESA DE
PARTES, EL CUAL HARA TRASLADO AL TITULAR DEL ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

Fecha de Impresion: 11/01/2024 07:02



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Ruc/cadigo : 20503662869 Fecha de envio : 23/10/2023
Nombre o0 Razén social: TAGUMEDICA S.A. Hora de envio : 19:06:00
Consulta: Nro. 13

Consulta/Observacion:
En la pagina 24 de las Bases Administrativas indican:

4.4 Certificado de Andlisis o Protocolo de Analisis:

Documento en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos
en dichos analisis, con arreglo de las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de reconocimiento
internacional.

(¢)

Los certificados de analisis deben consignar cuanto menos la siguiente informacion (¢,)

Nota 1: La exigencia del certificado de andlisis sera conforme a lo establecido en los articulos 124, 125, 126 y 127 del
D.S. 016-2011 A y modificatorias vigentes.

Dado que el ente nacional regulatorio (DIGEMID) Aprueba la obtencion de Registros Sanitarios verificando para ellos toda
la documentacion ingresada, incluyendo el Certificado de Analisis, luego de una rigurosa evaluacion, solicitamos al
Organo encargado de las Contrataciones.

Aceptar el Certificado de andlisis segun lo autorizado en el Registro Sanitario.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l Literal: 4.4 Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTAS Y SE PIDE AL POSTOR
ADECUARSE A LAS BASES ESTABLECIDA POR LA ENTIDAD

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

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTAS Y SE PIDE AL POSTOR
ADECUARSE A LAS BASES ESTABLECIDA POR LA ENTIDAD

Fecha de Impresion: 11/01/2024 07:02



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Ruc/cadigo : 20503662869 Fecha de envio : 23/10/2023
Nombre o0 Razén social: TAGUMEDICA S.A. Hora de envio : 19:06:00
Consulta: Nro. 14

Consulta/Observacion:
En el numeral 5. LOGOTIPO de las bases administrativas, sefialan lo siguiente:

5. Logotipo:
El envase mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, deben llevar la impresion solicitada por la
Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro, de acuerdo a lo siguiente:

¢, Consignar la frase: ¢ Estado Peruanog,

¢, Nombre de la entidad: ¢ ESSALUD¢,

¢ Consignar la frase: ¢ Prohibido su ventag,

¢, Nomenclatura del procedimiento de seleccion: N° del procedimiento ¢, (Aplicable solo al envase mediato)

Sin embargo, en las diversas fichas homologadas IETSI que se adjuntan en el Requerimiento, también existen
indicaciones respecto al logotipo que NO COINCIDEN.

Por lo expuesto, solicitamos al Comité de Seleccién ACLARAR si el LOGOTIPO que se debera considerar para el inyecto
del ITEM PAQUETE de los TRES productos solicitados es:

ESTADO PERUANO

ESSALUD

PROHIBIDO SU VENTA

AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1 (Aplicable solo al envase mediato)

Lo anterior con el proposito de que no existan inconvenientes que puedan acarrear el rechazo de la mercaderia al
momento del ingreso en los almacenes, ocasionando al proveedor una multa injustificada.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: ]| Literal: 5, Pagina: 29
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTAS Y SE PIDE AL POSTOR
ADECUARSE A LAS BASES ESTABLECIDA POR LA ENTIDAD

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

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTAS Y SE PIDE AL POSTOR
ADECUARSE A LAS BASES ESTABLECIDA POR LA ENTIDAD

Fecha de Impresion: 11/01/2024 07:02



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Ruc/cadigo : 20503662869 Fecha de envio : 23/10/2023
Nombre o0 Razén social: TAGUMEDICA S.A. Hora de envio : 19:06:00
Consulta: Nro. 15

Consulta/Observacion:

En la pagina 25 del numeral 4.6.de las bases administrativas, nos sefialan que debemos citar en el Anexo-D¢, Ficha
Técnica del producto lo siguiente:

¢ lera Columna: (¢)

¢ 2da Columna: (¢,)

¢ 3ra Columna: (¢)

¢ 4ta Columna: (¢)

1 Documentos que sustentan el cumplimiento: Certificado de Analisis, Registro Sanitario, Manual de Instrucciones,
Especificaciones técnicas emitidas por el fabricante (STED), Folleteria (en caso de productos que no requieren R.S) y
Norma nacional, internacional o propia. Asi también, deberan adjuntar obligatoriamente estos documentos como parte de
la oferta.

Considerando que no solo los documentos antes mencionados podrian contener toda la informacion para sustentar el
¢ Cumplimiento de las Especificacionesg,, solicitamos al comité de seleccion considerar como documento que servira para
acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas de los productos a:

Certificado de Analisis, Registro Sanitario, Manual de Instrucciones y/o Folleto y/o Carta del Fabricante y/o Ficha u Hoja
técnica, Especificaciones técnicas emitidas por el fabricante (STED), Folleteria (en caso de productos que no requieren
R.S) y Norma nacional, internacional o propia.

Esta ampliacion favoreceria a la participacion de pluralidad de postores y por consiguiente a la obtencion de la oferta mas
ventajosa para la Entidad.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l| Literal: 4.6 Pagina: 25
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTAS Y SE PIDE AL POSTOR
ADECUARSE A LAS BASES ESTABLECIDA POR LA ENTIDAD

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTAS Y SE PIDE AL POSTOR
ADECUARSE A LAS BASES ESTABLECIDA POR LA ENTIDAD

Fecha de Impresion: 11/01/2024 07:02



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Ruc/cadigo : 20503662869 Fecha de envio : 23/10/2023
Nombre o0 Razén social: TAGUMEDICA S.A. Hora de envio : 19:06:00
Observacion: Nro. 16

Consulta/Observacion:

En el numeral 4.9 Presentacion de muestra, pagina 26 de las Bases del procedimiento de seleccién, el procedimiento de
evaluacion indicado es:

4.9.2 Metodologia que se utilizara:

a. Evaluacion de trazabilidad documentaria comparada con la muestra.

b. Evaluacion mediante verificacién organoléptica de la muestra.

(¢)

-La evaluacion mediante verificacién organoléptica, por inspeccion visual de aspectos a verificar serd contrastada con los
documentos técnicos presentados para acreditar el cumplimiento EE.TT.

Esto induce a error, ya que las bases indican respecto a evaluacién de muestras:

4.9.1 Aspectos de las caracteristicas y/o requisitos funcionales que seran verificados mediante la presentacion de la
muestra:

Se verificard en la muestra, los aspectos de las caracteristicas fisicas del producto que son OBSERVABLES
(componentes, medidas nominales*, acabado), sus envases (Envase Inmediato: rotulado**, SELLADO, tipo de apertura,
exento de rebabas y aristas cortantes; Envase Mediato: rotulado**, manual de instrucciones, tipo de envase, contenido)
forma de presentacién conforme a lo autorizado en el Registro Sanitario.

Nos quedamos con las siguientes dudas:

- ¢ Estas caracteristicas seran iguales para todos los items?, la falta de precision en los aspectos a evaluar de las
muestras por parte del Comité de seleccién, podria acarrear en errores y/o arbitrariedades.

- ¢La caracteristica ¢ Sellado¢, puede ser verificada organolépticamente, solo por inspeccion visual? ¢ Como se verificara
gue el producto tenga un correcto sellado? Entendemos que dicha caracteristica no puede ser verificada visualmente. La
integridad del sellado se realiza mediante ensayos de laboratorio con la utilizacién de tintes que permiten observar fugas
o defectos que no son detectados por el ojo humano como se indica en la norma ASTM F1929-15 ¢ Método de prueba
estandar para detectar fugas de sellos en empaques médicos porosos por penetracion de tinte¢,

Por lo expuesto, OBSERVAMOS LAS BASES, para que, de conformidad con el Principio de Transparencia:

- Se suprima la presentacion de muestras.

- Se detalle el procedimiento técnico objetivo, al cual sera sometidas las muestras, los cuales deben cumplir con los
parametros fijados en el Pronunciamiento N° 018-2022/OSCE-DGR y la Resolucién N° 2572-2019-TCE-S3.

- Lo verificable a través de fotografias se refiera solo a los aspectos de las caracteristicas fisicas del producto que son
OBSERVABLES (componentes, medidas nominales*), sus envases (Envase Inmediato: rotulado**, tipo de apertura;
Envase Mediato: rotulado**, manual de instrucciones, tipo de envase, contenido) forma de presentacion conforme a lo
autorizado en el Registro Sanitario.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l Literal: 4.9 Pagina: 26
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Articulo 2° de la Ley 30225 de Contrataciones con el Estado

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTA Y SE PIDE AL POSTOR
ADECUARSE A LAS BASES ESTABLECIDA POR LA ENTIDAD,SE ACLARA LA IMPORTANCIA DE LA
Precisién de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTA Y SE PIDE AL POSTOR
ADECUARSE A LAS BASES ESTABLECIDA POR LA ENTIDAD,SE ACLARA LA IMPORTANCIA DE LA

Fecha de Impresion: 11/01/2024 07:02



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Ruc/cadigo : 20503662869 Fecha de envio : 23/10/2023
Nombre o0 Razén social: TAGUMEDICA S.A. Hora de envio : 19:06:00
Observacion: Nro. 17

Consulta/Observacion:

En el numeral 4.9. Presentacién de muestra, pagina 26 de las Bases del procedimiento de seleccion, el procedimiento de
evaluacion indicado es:

4.9.1 Aspectos de las caracteristicas y/o requisitos funcionales que seran verificados mediante la presentacion de la
muestra:

Se verificara en la muestra, los aspectos de las caracteristicas fisicas del producto que son OBSERVABLES
(componentes, medidas nominales*, acabado), sus envases (Envase Inmediato: rotulado**, sellado, tipo de apertura,
exento de rebabas y aristas cortantes; Envase Mediato: rotulado**, manual de instrucciones, tipo de envase, contenido)
forma de presentacion conforme a lo autorizado en el Registro Sanitario. (¢)

4.9.2 Metodologia que se utilizara:

a. Evaluacion de trazabilidad documentaria comparada con la muestra.

b. Evaluacion mediante verificacién organoléptica de la muestra.

(¢)

-La evaluacién mediante verificacion organoléptica, por inspeccién visual de aspectos a verificar serd contrastada con los
documentos técnicos presentados para acreditar el cumplimiento EE.TT.

Ante lo expuesto, nos vemos con la necesidad de indicar:

De acuerdo a la Resolucién N° 2572-2019-TCE-S3, emitida por el Tribunal de Contrataciones del Estado, se detallan
ciertos puntos que, es oportuno tomar en consideracion:

¢(...) En las bases integradas no se detall6 cuales de las especificaciones técnicas establecidas respecto al disefio y a la
confeccion seria objeto de evaluacion por la Entidad, no obstante, en las Bases Estandar se establece que, en caso de
requerirse muestras, la Entidad esta obligada a especificar con claridad qué aspectos de las caracteristicas serian objeto
de evaluacion.

(...) aun cuando la Entidad ha previsto como mecanismo para determinar el cumplimiento de las Especificaciones
Técnicas la inspeccion visual y de tacto (metodologia organoléptica), ello no constituye un parametro que permita verificar
cada una de las caracteristicas del bien requerido por aquella (...)

En este punto resulta relevante reiterar que la sola referencia al método no resulta, por si mismo, suficiente para ser
considerado un procedimiento de evaluacion objetivo (...)¢,.

Dicho lo anterior, cabe indicar que, la presentacion de muestras debe comprender un procedimiento ¢(OBJETIVO¢, y
seguln lo declarado por la Entidad el procedimiento de verificacién sera la inspeccion organoléptica, esto es, empleando el
uso de los sentidos, lo cual no se condice con el criterio vertido en la citada Resolucién, donde describe que la sola
referencia al método organoléptico NO RESULTA UN PROCEDIMIENTO DE EVALUACION OBJETIVO; por lo tanto, no
resultaria viable la presentaciéon de muestras requerida en las Bases.

Asimismo, la Entidad sefiala que las muestras seran sometidas a una ¢ evaluacién de la trazabilidad documentaria¢,, lo
que consistiria en verificar que la informacion declarada en los documentos (Certificado de analisis, ficha técnica, registro
sanitario, hoja resumen de presentacion del dispositivo) tengan congruencia con la informacién que obra en el rotulado,
forma de presentacion, envase y contenido de la muestra; al respecto, corresponde sefialar que en la referida evaluacién
no se aprecia el/los mecanismo(s) o prueba(s) a los que seran sometidas las muestras para determinar el cumplimiento
de las caracteristicas y/o requisitos funcionales que se pretende verificar.

Por lo expuesto, OBSERVAMOS LAS BASES, y reiteramos que, de conformidad con el Principio de Transparencia:
- Se suprima la presentacién de muestras.

Fecha de Impresion: 11/01/2024 07:02



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcidn del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 4.9 Pagina: 26

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

Articulo 2° de la Ley 30225 de Contrataciones con el Estado

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTA Y SE PIDE AL POSTOR
ADECUARSE A LAS BASES ESTABLECIDA POR LA ENTIDAD,SE ACLARA LA IMPORTANCIA DE LA
Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTA Y SE PIDE AL POSTOR
ADECUARSE A LAS BASES ESTABLECIDA POR LA ENTIDAD,SE ACLARA LA IMPORTANCIA DE LA
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Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Ruc/cadigo : 20503662869 Fecha de envio : 23/10/2023
Nombre o0 Razén social: TAGUMEDICA S.A. Hora de envio : 19:06:00
Observacion: Nro. 18

Consulta/Observacion:
En la pagina N° 24 de las bases administrativas se indica lo siguiente:
4.5 Metodologia Analitica.

¢ Cuando la metodologia de analisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en Normas Técnicas Internacionales
de Calidad u otras Normas Técnicas segun corresponda, es facultad del postor adjuntar una fotocopia de dicha
monografia para facilitar la evaluacién técnica; en cambio cuando se trate de metodologias propias del fabricante, el
postor esta obligado a adjuntarlas.

La metodologia propia del fabricante debe contener el desarrollo de todas las pruebas analiticas a las que hace referencia
en el protocolo de analisis y/o en la ficha técnica del dispositivo médicog,

Al respecto de las Metodologias Propias, debemos indicar que estas han sido desarrolladas, probadas y validadas por el
fabricante y son parte importante de su propiedad intelectual. Por consiguiente, estan protegidas por el Derecho de
Propiedad Industrial nacional e internacional y tienen caracter de informacidn confidencial, por lo antes indicado, no
deberian ser exigidas para los procesos de contrataciones con el Estado Peruano ya que se convertirdn en documentos
publicos de libre acceso de acuerdo a la normativa vigente.

Asimismo, debemos recordar que DIGEMID, como ente regulatorio nacional, ha evaluado el archivo con los documentos
técnicos de fabricacion, pruebas, control y metodologias usadas por el fabricante, luego de lo cual ha autorizado la
comercializacién de dispositivo médico en el ambito nacional mediante la emisién de un Registro Sanitario.

Finalmente debemos indicar que, al ser productos de comercializacion internacional, estos mismos han sido revisados y
aprobados por su propia entidad regulatoria nacional de origen, ademés de contar con aprobaciones como la ISO 13485.

De mantener la exigencia de presentar la metodologia propia del fabricante a pesar de que ya han sido revisadas por
entidades competentes en la regulacion sanitaria, se considera también como barrera burocratica de acceso al mercado,
ya que imposibilita que marcas internacionales de reconocido prestigio y afios de comprobada seguridad y eficacia de sus
productos, no puedan ofertar sus dispositivos médicos.

Por todo lo anteriormente indicado y para no contravenir las leyes y normas de derecho de propiedad industrial
nacionales y las normas internacionales a los cuales Perl se ha suscrito, solicitamos al Comité de Seleccién que para los
productos que cuenten con su Registro Sanitario Vigente y ademas tengan una aprobacién de 1SO 13485 o Certificado
CE se considere opcional la presentacion de la metodologia analitica propia.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l| Literal: 4.5 Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Art. 2 Const. Pol. Perd Art. 2 Inc.8 DL 1075 Art. 6. Articulo 17, numeral 2 del TUO de la Ley 27806

Analisis respecto de la consulta u observacion:

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTAS Y SE PIDE AL POSTOR
ADECUARSE A LAS BASES ESTABLECIDA POR LA ENTIDAD

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

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTAS Y SE PIDE AL POSTOR
ADECUARSE A LAS BASES ESTABLECIDA POR LA ENTIDAD
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Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Ruc/cadigo : 20503662869 Fecha de envio : 23/10/2023
Nombre o0 Razén social: TAGUMEDICA S.A. Hora de envio : 19:06:00
Consulta: Nro. 19

Consulta/Observacion:
En las paginas 15 de las bases administrativas se precisa respecto al plazo de entrega:

1.9. PLAZO DE ENTREGA:

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de 10 dias calendarios contados a partir del dia
siguiente de su notificacion de la orden de compra, en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.
Al respecto, indicamos que debido a que en la pagina 55 de las Bases Administrativas proporcionan el cronograma de
Control de Calidad indicando que se requiere para la lera y Unica entrega.

Debemos mencionar que al requerir control de calidad los plazos minimos necesarios para su realizacién son los
siguientes:

Solicitud de cotizacioén; 3 dias

Programacion de visita por parte del Laboratorio de la red; 3 dias habiles

Toma de muestra; 1 dia

Al ser un producto estéril el analisis de la prueba de esterilidad toma 14 dias.

Emision del Informe de Ensayo Conforme emitido por laboratorio de la red; 3 dias habiles.

Transporte a la entidad (Lima- Ucayali): 8 dias

Por lo que solicitamos al OEC:
- SUPRIMIR los Controles de Calidad para el presente procedimiento de Seleccion.

- 6 AMPLIAR el plazo de la lera entrega a 35 dias calendario para poder realizar los Controles de Calidad que vuestra
entidad requiere.

- En caso de que no se acepte ampliar el plazo de la lera y Unica entrega a 35 dias calendarios. Solicitamos que el
Control de Calidad se solicite como CONTROL POSTERIOR, siempre y cuando exista una queja o reclamo relacionado a
la calidad por parte de la entidad o el usuario.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: | Literal: 1.9 Pagina: 15
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTAS Y SE PIDE AL POSTOR
ADECUARSE A LAS BASES ESTABLECIDA POR LA ENTIDAD

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

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE SU CONSULTAS Y SE PIDE AL POSTOR
ADECUARSE A LAS BASES ESTABLECIDA POR LA ENTIDAD

Fecha de Impresion: 11/01/2024 07:02



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Ruc/cadigo : 20503662869 Fecha de envio : 23/10/2023
Nombre o0 Razén social: TAGUMEDICA S.A. Hora de envio : 19:06:00
Consulta: Nro. 20

Consulta/Observacion:
Dentro de las Bases Administrativas, pagina 40, solicitan:

En pagina 40 de las Bases Administrativas figura la Especificacion Técnica del producto: CLIPS PARA CIRUGIA
LAPAROSCOPICA ML donde se menciona lo siguiente:

CARACTERISTICAS:
- Compatible con clipador (aplicador) endoscopico existente..

Por lo expuesto solicitamos al comité de seleccion en consulta con el area usuaria, aclarar lo siguiente:
1. ¢ La Entidad requerira clipadoras?

2. ¢ Cuantas clipadoras requiere la Entidad, para los clips de TITANIO ML, considerando de manera proporcional la
cantidad de clips solicitados?

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 A-C Pagina: 40
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACOGE SU CONSULTAS Y ACLARA QUE LA RED
ASISTENCIAL DE UCAYALI CUENTA CON CLIPADORES DE LA MARCA WECK

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

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACOGE SU CONSULTAS Y ACLARA QUE LA RED
ASISTENCIAL DE UCAYALI CUENTA CON CLIPADORES DE LA MARCA WECK

Fecha de Impresion: 11/01/2024 07:02



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Ruc/cadigo : 20503662869 Fecha de envio : 23/10/2023
Nombre o0 Razén social: TAGUMEDICA S.A. Hora de envio : 19:06:00
Consulta: Nro. 21

Consulta/Observacion:
Dentro de las Bases Administrativas, pagina 45, solicitan:

En pagina 45 de las Bases Administrativas figura la Especificacion Técnica del producto: CLIPS DE POLIMERO
TAMANO XL donde se menciona lo siguiente:

CARACTERISTICAS:
- Compatible con aplicador.

Por lo expuesto solicitamos al comité de seleccion en consulta con el area usuaria, aclarar lo siguiente:
3. ¢ La Entidad requerira clipadoras?

4. ¢ Cuéntas clipadoras requiere la Entidad, para los CLIPS DE POLIMERO XL, considerando de manera proporcional la
cantidad de clips solicitados?

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 A-C Pagina: 45
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACOGE SU CONSULTAS Y ACLARA QUE LA RED
ASISTENCIAL DE UCAYALI CUENTA CON CLIPADORES DE LA MARCA WECK

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

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACOGE SU CONSULTAS Y ACLARA QUE LA RED
ASISTENCIAL DE UCAYALI CUENTA CON CLIPADORES DE LA MARCA WECK

Fecha de Impresion: 11/01/2024 07:02



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Ruc/cadigo : 20503662869 Fecha de envio : 23/10/2023
Nombre o0 Razén social: TAGUMEDICA S.A. Hora de envio : 19:06:00
Consulta: Nro. 22

Consulta/Observacion:
En la pagina 15 de las bases administrativas se precisa respecto al cronograma y plazo de entrega:

1.9 PLAZO DE ENTREGA:

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de 10 dias calendarios contados a partir del dia
siguiente de su notificacién de la orden de compra, en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

Sin embargo, en la pagina 32, numeral 11. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA se indica:
11. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

Entrega: Debe realizarse como maximo a los diez (10) dia calendarios contados a partir del dia siguiente de la firma del
contrato o de generado la orden de compra.

El plazo para la entrega, indicado en el parrafo precedente, esta en concordancia con lo establecido en el expediente de
contratacion.

Entendemos que existe un error de tipeo, y que el plazo de entrega es segun lo sefialado en la pagina 15 de las Bases
administrativas, que sera contado a partir del dia siguiente de la notificacion de la orden de compra, considerando que las
entregas seran en la provincia de Ucayali.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: | Literal: 1.9 Pagina: 15
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA QUE EL PLAZO DE ENTREGA SERA CONTADO A
PARTIR DEL DIA SIGUIENTE DE LA NOTIFICACION DE LA ORDEN DE COMPRA,

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

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA QUE EL PLAZO DE ENTREGA SERA CONTADO A
PARTIR DEL DIA SIGUIENTE DE LA NOTIFICACION DE LA ORDEN DE COMPRA,

Fecha de Impresion: 11/01/2024 07:02



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Ruc/cadigo : 20503662869 Fecha de envio : 23/10/2023
Nombre o0 Razén social: TAGUMEDICA S.A. Hora de envio : 19:06:00
Consulta: Nro. 23

Consulta/Observacion:
En la pagina 33 de las bases administrativas se precisa respecto al plazo de entrega:

12. LUGAR DE ENTREGA

La entrega de los dispositivos médicos se realizara en la direccién de almacén central de la Red Asistencial de Ucayali,
indicado en la respectiva orden de compra. (...)

Por lo anterior, considerando, que el horario de atencién del almacén de la Entidad se encuentra ubicado en Jr. Dos de
Mayo N°521-PJ. 9 de octubre; Hospital Il Pucallpa-Ucayali y el horario de atencion citado es de lunes a viernes 7:00 a
13:00 horas y de 14:00 a 16:00 horas, SOLICITAMOS al Organo Encargado de las Contrataciones lo siguiente:

En los casos que el ultimo dia de entrega sea un feriado, sabado o domingo, se considere Gltimo dia del plazo de entrega
el ler dia habil siguiente.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 12 Pagina: 33
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA, QUE EL ULTIMO DIA DEL PLAZO DE ENTREGA
SERA DIA HABIL

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

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACLARA, QUE EL ULTIMO DIA DEL PLAZO DE ENTREGA
SERA DIA HABIL

Fecha de Impresion: 11/01/2024 07:02



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Ruc/cadigo : 20503662869 Fecha de envio : 23/10/2023
Nombre o0 Razén social: TAGUMEDICA S.A. Hora de envio : 19:06:00
Consulta: Nro. 24

Consulta/Observacion:

Segun lo establecido en el capitulo | ¢ Generalidadesg,, asi como en el ANEXO A ¢ Cuadro Referencial de Requerimiento
por Items¢,, detallado en la pagina 37, donde se refiere a la unidad de medida para los items:

- Clip para cirugia laparoscopica ML - 4,320 UND
- Clip de polimero tamafio XL - 1,800 UND

Considerando que los clips requeridos, ya sean de titanio o de polimero, NO SON COMERCIALIZAMOS POR UNIDAD,
sino por BLISTER/CARTUCHO 6 SET conteniendo de 6 clips.

Solicitamos al Comité de Seleccion ACLARE si la cantidad requerida por la Entidad corresponde a UNIDADES o
BLISTER/CARTUCHO & SET conteniendo 6 clips.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: | Literal: 1.2 Pagina: 14
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIASE ACLARA QUE LA UNIDAD DE MEDIDA ES 720
CARTUCHOS X 6 UND QUE DA UN TOTAL DE 4320 UND DE CLIP PARA CIRUGIA LAPARASCOPICA y 1,800
UNIDADES DE CLIP DE POLIMERO TAMANO XL Y NO CARTUCHOS

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

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIASE ACLARA QUE LA UNIDAD DE MEDIDA ES 720
CARTUCHOS X 6 UND QUE DA UN TOTAL DE 4320 UND DE CLIP PARA CIRUGIA LAPARASCOPICA y 1,800
UNIDADES DE CLIP DE POLIMERO TAMANO XL Y NO CARTUCHOS

Fecha de Impresion: 11/01/2024 07:02



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-21-2023-ESSALUD/RAUC-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CLIPS PARA LAPARISCOPIA) PARA LA RED ASISTENCIAL UCAYALI, POR
EL PERIODO DE 12 MESES
Ruc/cadigo : 20503662869 Fecha de envio : 23/10/2023
Nombre o0 Razén social: TAGUMEDICA S.A. Hora de envio : 19:06:00
Consulta: Nro. 25

Consulta/Observacion:
En las paginas 26 y 27 de las bases Administrativas se sefiala lo siguiente:

4.9.4 Numero de muestras solicitadas por cada producto

Para cada uno de los items ofertados, los postores deberan presentar obligatoriamente dos (02) muestras segun forma
de presentacion autorizada en su Registro Sanitario (¢)

Si la forma de presentacion del dispositivo médico esta conformada por un envase mediato que contiene dos (2) o mas
envases inmediatos, entonces bastaria con presentar dos (2) muestras, las cuales estaran conformadas cada una de
ellas por: envase mediato conteniendo minimamente un envase inmediato.

Al respecto, solicitamos al Comité de Seleccién nos ACLARE lo siguiente:

- ¢, Cual es areaJ/oficina exacta que recibira las muestras?

- ¢A qué persona seran entregadas las muestras?

- Aceptar presentar UN solo BLISTER X 6 unidades por cada ITEM:

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 4.9.4 Pagina: 26
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACOGE SU CONSULTA Y ACLARA QUE EL AREA QUE
RECIBIRA LA MUESTRA ES LA UNIDAD DE ADQUISICIONES, LA PERSONA ES EL SR EDWIN HUAMAN (ANALISTA
DE PROCESOS DE BIENES) Y Y SE ACEPTA PRESENTAR UN SOLO BLISTERPOR CADA ITEM

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

EL OEC EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACOGE SU CONSULTA Y ACLARA QUE EL AREA QUE
RECIBIRA LA MUESTRA ES LA UNIDAD DE ADQUISICIONES, LA PERSONA ES EL SR EDWIN HUAMAN (ANALISTA
DE PROCESOS DE BIENES) Y Y SE ACEPTA PRESENTAR UN SOLO BLISTERPOR CADA ITEM
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