PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-51-2024-ESSALUD-RPR-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE TEST DE ALIENTO - HELICOBACTER PILORY PARA EL HNERM
Ruc/caédigo : 20101102204 Fecha de envio : 12/12/2024
Nombre o0 Razén social :  ATILIO PALMIERI S.R.L. Hora de envio : 15:30:25

Consulta: Nro. 1

Consulta/Observacion:
Sobre control de calidad previo a la entrega

Nuestro producto cumple con las especificaciones técnicas requeridas y ha sido fabricado bajo estandares de calidad
establecidos. Por lo antes expuesto solicitamos a la entidad que en reemplazo del control de calidad previo a la entrega
se considere el certificado de analisis del producto como documento que certifica que el dispositivo medico cumple con
los estandares de calidad y con las especificaciones establecidas por el fabricante y solo se realice el control de calidad
del dispositivo si se presentara algin reclamo y observacién sobre la calidad, seguridad o eficacia del producto.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: [l| Literal: 3.1 Pagina: 29
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se aclara que ademas del control de calidad previo a la entrega, se considere aceptar el certificado de analisis del
producto como documento que certifica que el dispositivo médico cumple con los estandares de calidad y con las
especificaciones establecidas por el fabricante.

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

*Segln Consulta N°1 del pliego de consultas y observaciones de la empresa ATILIO PALMIERI S.R.L.., ¢se precisa que
la consulta sera absuelta como una observacién y se agrega en las bases lo siguiente:

"ademas del control de calidad previo a la entrega, se considere aceptar el certificado de analisis del producto como

documento que certifica que el dispositivo médico cumple con los estdndares de calidad y con las especificaciones
establecidas por el fabricanteg,.

Fecha de Impresion: 28/02/2025 12:39



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-51-2024-ESSALUD-RPR-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE TEST DE ALIENTO - HELICOBACTER PILORY PARA EL HNERM
Ruc/cédigo : 20101102204 Fecha de envio : 12/12/2024
Nombre o0 Razén social :  ATILIO PALMIERI S.R.L. Hora de envio : 15:30:25
Consulta: Nro. 2

Consulta/Observacion:

Las caracteristicas técnicas del equipo en cesion de uso ANALIZADOR BIOQUIMICO DE OXIDO DE CARBONO DE
ALIENTO, se encuentran ilegibles, se solicita se adjunte un archivo legible para ver claramente las caracteristicas que
debe cumplir el equipo.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ]| Literal: 3.1 Pagina: 49
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se aclara que, con respecto a la consulta, se evidencio que las especificaciones eran dificil de leer por lo que se pondra
uno legible, de igual manera, informar que la ficha se encuentra en el petitorio de Anatomia Clinica y Patologia del IETSI.

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

Fecha de Impresion: 28/02/2025 12:39



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-51-2024-ESSALUD-RPR-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE TEST DE ALIENTO - HELICOBACTER PILORY PARA EL HNERM
Ruc/cadigo : 20300795821 Fecha de envio : 13/12/2024
Nombre o Razén social : PERULAB SA Hora de envio : 16:05:21
Consulta: Nro. 3

Consulta/Observacion:

En el subnumeral 5.3, del numeral 3.1 del Capitulo IlI

Literal c) Certificado de Andlisis del Producto Terminado (Protocolo de Analisis)
El certificado de analisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.

Consulta: ¢Se tiene que presentar muestra del producto? De ser asi, por favor sefialar a que direccién dado que las
bases no lo indica.

Acépite de las bases : Seccion: General Numeral: 5.3 Literal: 3.1 Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se aclara que, la "Muestra" se refiere al item ofertado por el postor, por lo que el lote con el certificado de andlisis tiene
gue estar en concordancia con el lote del item que aparece en la OFERTA. Se aclara que NO SE REQUIERE
PRESENTACION DE MUESTRA para admitir la oferta.

Se afiadird observacion en las bases.

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

Fecha de Impresion: 28/02/2025 12:39



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-51-2024-ESSALUD-RPR-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE TEST DE ALIENTO - HELICOBACTER PILORY PARA EL HNERM
Ruc/cadigo : 20300795821 Fecha de envio : 13/12/2024
Nombre o Razén social : PERULAB SA Hora de envio : 16:08:14
Consulta: Nro. 4

Consulta/Observacion:

En el subnumeral 5.3, del numeral 3.1 del Capitulo IlI

De acuerdo a las bases

En el literal f) Folleteria / Manual de instrucciones de uso o inserto.

¢¢.El manual de instrucciones de uso o inserto debe cumplir con lo establecido en el articulo 140° del Decreto Supremo
N° 016-2011-SA¢. Sin embargo, debe tenerse en cuenta que, de acuerdo a la primera disposicién complementaria
transitoria del Decreto Supremo N° 001-2012-SA, que modifica el Decreto Supremo N° 016-2011-SA, los Reactivos de
Diagnostico In-Vitro se regiran por lo establecido en el Decreto Supremo 010-97-SA hasta la aprobacion de su regulaciéon
complementaria.

Siendo el Test de Aliento Carbono 13 un Dispositivo de Diagnostico In-Vitro y, conforme a lo sefialado en el parrafo
precedente, debe cumplir con el articulo 115° del Decreto Supremo N° 010-97-SA modificado por el DS 020-2001-SA, el
cual sefiala lo siguiente: "Articulo 115°.- El rotulado de los envases o0, en su caso, la informacién que acompafie al
producto, debe consignar cuando menos la siguiente informacion: a) Nombre del producto. b) Indicaciones y
precauciones para su uso, cuando corresponda. ¢) Nombre y pais de la empresa fabricante. d) Niumero de Registro
Sanitario. €) Numero de lote o de serie segun corresponda. f) Nombre o Razén Social o logo y direccion de la empresa
importadora. g) Expiraciéon o vencimiento, en el caso de productos estériles o perecibles. h) Condicion de
almacenamiento, en el caso de los insumos e instrumental que lo requierang,.

Consulta: Siendo el Test de Aliento Carbono 13 un Reactivo de Diagnostico In-Vitro se solicita se acepte que el manual
de instrucciones cumpla con lo establecido en el articulo 115° del Decreto Supremo N° 010-97-SA modificado por el DS
020-2001-SA y no con el articulo 140° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA indicado en las bases, el cual no le
corresponde.

Acépite de las bases : Seccion: General Numeral: 5.3 Literal: 3.1 Pagina: 25
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se aclara sobre la observacion. Sobre los "Dispositivos de Diagnésticos IN VITRO" se usara la normativa del Decreto
Supremo N° 010-97-SA. Siendo la normativa vigente, se modificaran las bases. Por ende, lo solicitado sera segun
normativa vigente actual.

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

*Segln Consulta N°4 del pliego de consultas y observaciones de la empresa PERULAB SA, ¢ se precisa que la consulta
sera absuelta como una observacion y se agrega en las bases lo siguiente:

¢ se aclara la observacion y se modifica la normativa a utilizarse sobre Los ¢ Dispositivos de Diagndstico In Vitro¢,, siendo

la normativa vigente siguen la normativa del Decreto Supremo N° 010-97-SA. Siendo la normativa vigente, se modifican
las basesy,.

Fecha de Impresion: 28/02/2025 12:39



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-51-2024-ESSALUD-RPR-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE TEST DE ALIENTO - HELICOBACTER PILORY PARA EL HNERM
Ruc/cadigo : 20300795821 Fecha de envio : 13/12/2024
Nombre o Razén social : PERULAB SA Hora de envio : 16:10:24
Consulta: Nro. 5

Consulta/Observacion:

En el subnumeral 7, del numeral 3.1 del Capitulo IlI

De acuerdo a las bases

Rotulado de los envases (mediato e inmediato) e inserto cuando corresponda

Los dispositivos médicos al momento de la evaluacién técnica, se verificard que el rotulado de sus envases deberan estar
de acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.
Considerando, que los dispositivos de diagndstico In-vitro deben cumplir con el DS 010-97 SA modificado por el DS 020-
2001-SA- el cual en su Articulo 115° sefiala que ¢ el rotulado de los envases 0, en su caso, la informaciéon que acomparie
al producto, debe consignar la siguiente informacién: a) Nombre del producto. b) Indicaciones y precauciones para su
uso, cuando corresponda. ¢) Nombre y pais de la empresa fabricante. d) Nimero de Registro Sanitario. €) Namero de lote
o de serie segun corresponda. f) Nombre o Raz6n Social o logo y direccion de la empresa importadora. g) Expiracion o
vencimiento, en el caso de productos estériles o perecibles. h) Condicion de almacenamiento, en el caso de los insumos
e instrumental que lo requieran ¢,.¢,

En nuestro caso toda la informacién de nuestro producto se encuentra en el manual de instrucciones que acompafia al
producto.

Consulta: Solicitamos considerar que la informacién de los Rotulado de los envases (mediato e inmediato) y manual de
instrucciones o inserto cumpla con el articulo 115° del Decreto Supremo N° 010-97-SA modificado por el DS 020-2001-SA
para los Reactivos de Diagnostico In-Vitro, por lo tanto, dicha informacidén puede estar en sus rotulados o en su caso, la
informacién que acompafie al producto (manual de instrucciones o inserto). Debe considerarse también que los rotulados
y manual de instrucciones se encuentran aprobados de esa manera por DIGEMID.

Acépite de las bases : Seccion: General Numeral: 7 Literal: 3.1 Pagina: 26
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se aclara sobre la consulta Sobre los "Dispositivos de Diagnésticos IN VITRO" se precisa que la normativa que se usara
serd el Decreto Supremo N° 010-97-SA. Siendo la normativa vigente, se modificaran las bases. Por ende, lo solicitado
serd segun normativa vigente actual.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
*Segln Consulta N°5 del pliego de consultas y observaciones de la empresa PERULAB SA, ¢ se precisa que la consulta
sera absuelta como una observacion y se agrega en las bases lo siguiente:

¢ se aclara la observacion y se modifica la normativa a utilizarse sobre Los ¢ Dispositivos de Diagndstico In Vitro¢,, siendo

la normativa vigente siguen la normativa del Decreto Supremo N° 010-97-SA. Siendo la normativa vigente, se modifican
las basesy,.
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Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-51-2024-ESSALUD-RPR-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE TEST DE ALIENTO - HELICOBACTER PILORY PARA EL HNERM
Ruc/cadigo : 20300795821 Fecha de envio : 13/12/2024
Nombre o Razén social : PERULAB SA Hora de envio : 16:13:37
Consulta: Nro. 6

Consulta/Observacion:

No consideran la importancia que el Analizador (equipo en cesion de uso) debe tener acceso a una PC o Portatil en
donde el equipo cuenta con una memoria de 1 Terabyte y puede almacenar resultados de mas de 300,000 pruebas sin
borrarse en automatico y sin reemplazar los resultados obtenidos. El Analizador debe tener facil conexion a una PC o
Portatil por medio de un Software de Interface para poder conectarse al sistema del establecimiento de salud y de esta
manera poder saber los resultados de un paciente a nivel nacional y quede registrado en la base de datos del
establecimiento de salud, asi mismo al estar conectado a una PC e impresora los resultados de los pacientes pueden
imprimirse en una hoja A4 con los datos completos del paciente y no en un ticket térmico que con el pasar del tiempo se
borrara la informacion y no quedara evidencia de la realizacion de la prueba.

Consulta:

A. ¢Se solicitara en forma OBLIGATORIA que el equipo analizador de carbono 13 cuente con un Software de Interface al
Sistema de Gestion Hospitalaria?

B. ¢ Se solicitara obligatoriamente que el Equipo en Cesion de Uso deba tener una facil conexién a una impresora en
formato A4 para un informe detallado que debe incluir como minimo: Nombre del paciente, DNI del paciente, edad del
paciente, fecha de prueba, medico solicitante de la prueba, resultado valorizado, nombre de la persona que realiza la
prueba, entre otros, y no contar solamente con una impresora tiquetera, que no tiene mayor informacién mas que un
dibujo que indica que tiene 6 no el Helicobacter pylori?

Acéapite de las bases : Seccién: General Numeral: 6 Literal: 4 Pagina: 49
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El 6rgano Encargado de las contrataciones junto con el area usuaria aclaran que EL EQUIPO ANALIZADOR DE
CARBONO 13 DEBE CONTAR CON INTERFASE AL SISTEMA DE GESTION HOSPITALARIA, DADO QUE ES LA
TENDENCIA EN LA INSTITUCION Y DE ACUERDO A NORMATIVA NACIONAL CONTAR CON HISTORIA CLINICA
DIGITAL, NO NECESARIAMENTE DE INICIO PERO SI EN EL PROCESO SE DEBE IMPLEMENTAR LA INTERFASE
CON EL SISTEMA DE GESTION DE HOSPITALARIA DE ESSALUD (ESSI). EN EL PUNTO B, TIENE QUE TENER
IMPRESORA, DE CUALQUIER TIPO PARA IMPRIMIR EL INFORME RESPECTIVO.

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

Fecha de Impresion: 28/02/2025 12:39



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-51-2024-ESSALUD-RPR-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE TEST DE ALIENTO - HELICOBACTER PILORY PARA EL HNERM
Ruc/cadigo : 20300795821 Fecha de envio : 13/12/2024
Nombre o Razén social : PERULAB SA Hora de envio : 16:18:40
Consulta: Nro. 7

Consulta/Observacion:

El equipo debe contar con un botén on y off para prender y apagar el equipo y para una mayor seguridad del personal y
no estar conectando y desconectado del toma corriente cuando se desea usar 0 apagar el equipo, al estar desconectando
y conectando el equipo esto puede llevar a que el equipo pueda presentar fallas y no de los resultados correctos.
Consulta: ¢ El equipo Analizador de carbono 13 debe contar OBLIGATORIAMENTE con el boton de Prendido y Apagado
(ON / OFF)?

Acépite de las bases : Secciéon: Anexos Numeral: 6 Literal: 1 Pagina: 49
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se aclara que EL EQUIPO ANALIZADOR DE CARBONO 13 DEBE CONTAR CON INTERFASE AL SISTEMA DE
GESTION HOSPITALARIA, DADO QUE ES LA TENDENCIA EN LA INSTITUCION Y DE ACUERDO A NORMATIVA
NACIONAL CONTAR CON HISTORIA CLINICA DIGITAL. NO NECESARIAMENTE DE INICIO PERO SI EN EL PR.

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

Fecha de Impresion: 28/02/2025 12:39



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-51-2024-ESSALUD-RPR-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE TEST DE ALIENTO - HELICOBACTER PILORY PARA EL HNERM
Ruc/cadigo : 20300795821 Fecha de envio : 13/12/2024
Nombre o Razén social : PERULAB SA Hora de envio : 16:20:20
Consulta: Nro. 8

Consulta/Observacion:

No consideran la importancia que el Analizador (equipo en cesion de uso) debe tener acceso a una PC o Portatil en
donde el equipo cuenta con una memoria de 1 Terabyte y puede almacenar resultados de mas de 300,000 pruebas sin
borrarse en automatico y sin reemplazar los resultados obtenidos. El Analizador debe tener facil conexion a una PC o
Portatil por medio de un Software de Interface para poder conectarse al sistema del establecimiento de salud y de esta
manera poder saber los resultados de un paciente a nivel nacional y quede registrado en la base de datos del
establecimiento de salud, asi mismo al estar conectado a una PC e impresora los resultados de los pacientes pueden
imprimirse en una hoja A4 con los datos completos del paciente y no en un ticket térmico que con el pasar del tiempo se
borrara la informacion y no quedara evidencia de la realizacion de la prueba.

Consulta:

A. ¢Se solicitara en forma OBLIGATORIA que el equipo analizador de carbono 13 cuente con un Software de Interface al
Sistema de Gestion Hospitalaria?

B. ¢ Se solicitara obligatoriamente que el Equipo en Cesion de Uso deba tener una facil conexién a una impresora en
formato A4 para un informe detallado que debe incluir como minimo: Nombre del paciente, DNI del paciente, edad del
paciente, fecha de prueba, medico solicitante de la prueba, resultado valorizado, nombre de la persona que realiza la
prueba, entre otros, y no contar solamente con una impresora tiquetera, que no tiene mayor informacién mas que un
dibujo que indica que tiene 6 no el Helicobacter pylori?

Acéapite de las bases : Seccién: Anexos Numeral: 6 Literal: 4 Pagina: 49
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
Se aclara que se mantiene lo solicitado en las bases.

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

Fecha de Impresion: 28/02/2025 12:39



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-51-2024-ESSALUD-RPR-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : ADQUISICION DE TEST DE ALIENTO - HELICOBACTER PILORY PARA EL HNERM
Ruc/cadigo : 20300795821 Fecha de envio : 13/12/2024
Nombre o Razén social : PERULAB SA Hora de envio : 16:21:37
Consulta: Nro. 9

Consulta/Observacion:

Directiva N° 04 GG-ESSALUD-2009 NORMAS DEL PROCESO PARA EL SUMINISTRO DE BIENES VINCULADOS A
EQUIPOS DE LABORATORIO ENTREGADOS EN CESION EN USO AL SEGURO SOCIAL DE SALUD (ESSALUD)
Numeral 7.3 CONDICIONES DE LA CESION EN USO DEL EQUIPO

7.3.7 El proveedor debe presentar una pdliza de seguro que ampare los equipos biomédicos en cesion en uso dando
cobertura contra robo, incendios, siniestros, responsabilidad civil contra terceros u otros.

Dentro de las contrataciones publicas prima el Principio de Economia, aplicandose los criterios de simplicidad, austeridad,
concentracién y ahorro en el uso de los recursos, en las etapas de los procesos de seleccién y en los acuerdos y
resoluciones recaidos sobre ellos, debiéndose evitar exigencias y formalidades costosas e innecesarias en las Bases y en
los contratos, para evitar el aumento de los costos de la contratacion.

Siendo el equipo en Cesion de Uso patrimonio de la empresa que se adjudique el proceso y con la finalidad de no detener
la atencién al paciente, Observamos las bases para que no se solicite la péliza de seguro y en su reemplazo se incluya
una Declaracion jurada en la cual el proveedor adjudicado se comprometa a la reposicién inmediata del equipo
siniestrado, de esa forma mejoraria la capacidad de respuesta.

Acapite de las bases : Seccién: General Numeral: 7.3 Literal: 7.3.7 Pagina: 38
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

Se aclara que la péliza de seguro se pedirda como documentacién para la formalizacién del contrato, no sera necesario
para la admisién de la oferta. Se especificard este punto en las bases.

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

*Segun Consulta N°9 del pliego de consultas y observaciones de la empresa PERULAB S.A., se precisa que esta

consulta se tomara como una observacion: ¢ Se aclara que la pdliza de seguro se pedira como documentacién para la
formalizacion del contrato, no sera necesario para la admisién de la ofertag,.

Fecha de Impresion: 28/02/2025 12:39



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-51-2024-ESSALUD-RPR-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE TEST DE ALIENTO - HELICOBACTER PILORY PARA EL HNERM
Ruc/cadigo : 20300795821 Fecha de envio : 13/12/2024
Nombre o Razén social : PERULAB SA Hora de envio : 16:23:59
Consulta: Nro. 10

Consulta/Observacion:

Anexo 2: Caracteristicas Técnicas del Reactivo y Equipo de Cesiéon en Uso solicitado de las Bases
En las caracteristicas técnicas del Equipo en Cesién de Uso en el numeral 10 Modo de Operacioén indica 220V / 60Hz por
lo cual se solicita se respete lo indicado y no aceptar valores con rangos que contraviene lo indicado en las bases.

Acépite de las bases : Secciéon: Anexos Numeral: 10 Literal: 1 Pagina: 49
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Se aclara que el area usuaria es el encargado de los términos de referencia como area técnica especializada, por lo
expuesto, el area usuaria es el responsable de modificar de manera motivada los requerimientos.

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

Fecha de Impresion: 28/02/2025 12:39



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-51-2024-ESSALUD-RPR-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE TEST DE ALIENTO - HELICOBACTER PILORY PARA EL HNERM
Ruc/cédigo : 20300795821 Fecha de envio : 13/12/2024
Nombre 0 Razén social : PERULAB SA Hora de envio : 16:27:57
Consulta: Nro. 11

Consulta/Observacion:

El equipo debe contar con 2 o mas canales 6 boquillas iniciales (es decir para 2 pruebas continuas de 2 pacientes
diferentes) para realizar los andlisis y para una administracion eficiente del tiempo del personal de salud.
Consulta: ¢El equipo Analizador de carbono 13 debe contar OBLIGATORIAMENTE con 2 a 6 canales 6 boquillas
iniciales?

Acépite de las bases : Secciéon: Anexos Numeral: 3 Literal: 1 Pagina: 49
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
Se aclara que se mantiene lo solicitado en las bases.

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

Fecha de Impresion: 28/02/2025 12:39



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-51-2024-ESSALUD-RPR-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE TEST DE ALIENTO - HELICOBACTER PILORY PARA EL HNERM
Ruc/cadigo : 20502130723 Fecha de envio : 13/12/2024
Nombre 0 Razén social : DIVCOM S.A.C. Hora de envio : 17:38:07
Observacion: Nro. 12

Consulta/Observacion:

Estan solicitando la implementaciéon de las Interfaces de los equipos, en el sistema de gestion hospitalaria; este
requerimiento va en contra del principio de economia del proceso, porque no tiene relaciéon con el equipo en cesion en
uso, la exigencia del INTERFASE AL SISTEMA DE GESTION HOSPITALARIA, se solicitan en contratos de procesos de
inmunologia, hematologia y/o bioquimica en la cual se trabaja con analizadores en cesion en uso que procesan en
algunos casos mas de 800 muestras por hora y realizan a cada muestra mas de 40 tipos diferentes de pruebas, obligando
la implementacion de la interface; el presente proceso solo esta planificado para atender aprox. 08 pacientes diarios que
se les realiza una sola prueba que es el Test de aliento y no es muestra biolégica, por lo tanto no justifica la
implementacion del INTERFACES; esta exigencia carece de razonabilidad porque no mantiene la debida proporcion entre
el requerimiento en magnitud y lo solicitado.

Observamos se excluya esta exigencia y se ajuste de acuerdo a la modalidad del equipo en cesion de uso brindado; en
concordancia con la directiva N°04-2009 que sefiala que también puede ser de manera manual.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 Pagina: 29
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

ART. 2 PRINCIPIOS

Andlisis respecto de la consulta u observacién:

Las interfases son necesarias, debido a que los informes deben subirse al sistema hospitalarioy ser almacenados por la
institucion, dado que ahora todos los procesos tienen a ser digitales, por lo tanto no se acoge esta observacién por parte
del area usuaria.

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

Fecha de Impresion: 28/02/2025 12:39



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-51-2024-ESSALUD-RPR-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE TEST DE ALIENTO - HELICOBACTER PILORY PARA EL HNERM
Ruc/cadigo : 20502130723 Fecha de envio : 13/12/2024
Nombre 0 Razén social : DIVCOM S.A.C. Hora de envio : 17:38:07
Consulta: Nro. 13

Consulta/Observacion:

El requerimiento del Test de Aliento helicobacter pylori durante la pandemia del Covid19 en el afio 2020 por ser una
prueba de contacto directo con el paciente no formaba parte de las pruebas autorizadas para la adquisicion por
ESSALUD; quedando rezagado la adquisicién de este insumo, y recién en el afio 2021 se retomd las compras de este
producto; en ese sentido solicitamos que se debe contabilizar la antigiiedad del equipo en cesién de uso por uso y funcion
a partir del 2022.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 17 Literal: 7.3.2 Pagina: 37
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
Se aclara que las bases indican antigiiedad de fabricacion menos a cuatro afios.

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

Fecha de Impresion: 28/02/2025 12:39



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-51-2024-ESSALUD-RPR-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE TEST DE ALIENTO - HELICOBACTER PILORY PARA EL HNERM
Ruc/cadigo : 20502130723 Fecha de envio : 13/12/2024
Nombre 0 Razén social : DIVCOM S.A.C. Hora de envio : 17:38:07
Consulta: Nro. 14

Consulta/Observacion:

Solicitan la acreditacién de las EETT con el manual de instrucciones de uso o inserto cumpliendo con el Art.140° del DS-
016-2011-SA, por tanto, no se aceptard documentos adicionales emitidos por el fabricante que no sean los antes
mencionados, es correcta nuestra apreciacion?

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: f Pagina: 25
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
Se aclara que segun las bases, tambien se acepta folleteria que contiene literatura y/o gréaficos relacionados al dispositivo

médico; asimismo, el rea usuaria acepta carta del fabricante, debidamente firmado, como documento de acreditacion.

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

Fecha de Impresion: 28/02/2025 12:39



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-51-2024-ESSALUD-RPR-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE TEST DE ALIENTO - HELICOBACTER PILORY PARA EL HNERM
Ruc/cadigo : 20553853355 Fecha de envio : 13/12/2024
Nombre o Razén social :  SIMED PERU S.A.C. Hora de envio : 19:27:39
Consulta: Nro. 15

Consulta/Observacion:

En las cantidades y cronograma, mencionan entregas de 120 determinaciones. Sin embargo, algunas presentaciones del
mercado se comercializan en cajas de 100 determinaciones. Por lo que solicitamos al comité especial en coordinacion
con el area usuaria si existe la posibilidad que las entregas se realicen en multiplos de 100, para mantener un precio
competitivo, a su vez contando con pluralidad de marcas y postores.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: ANEXO 1 Pagina: 47
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
Se aclara que la cantidad solicita es de acuerdo a la necesidad del area usuaria y la indagacién de mercado realizado

para el presente procedimiento arrojé que existe pluralidad de postores que cumplen con la cantidad y cronograma.

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

Fecha de Impresion: 28/02/2025 12:39



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-51-2024-ESSALUD-RPR-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE TEST DE ALIENTO - HELICOBACTER PILORY PARA EL HNERM
Ruc/cadigo : 20553853355 Fecha de envio : 13/12/2024
Nombre o Razén social :  SIMED PERU S.A.C. Hora de envio : 19:27:39
Consulta: Nro. 16

Consulta/Observacion:

En los documentos para sustentar las EE.TT., mencionan folleteria y manuales. Sin embargo, no mencionan incorporar
cartas aclaratorias emitidas por el fabricante y/o sus filiales y/o distribudores autorizados por la marca. Por lo que
solicitamos al comité especial en coordinacion con el area usuaria incorporar la presentacién de cartas emitidas por el
fabricante y/o filial y/o distribuidor de marca para aclarar o especificar alguna caracteristica técnica.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 5.3 Literal: . Pagina: 25
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
Se aclara que se aceptara carta del fabricante, debidamente firmado como documento de acreditacion.

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

Fecha de Impresion: 28/02/2025 12:39



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-51-2024-ESSALUD-RPR-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE TEST DE ALIENTO - HELICOBACTER PILORY PARA EL HNERM
Ruc/cadigo : 20553853355 Fecha de envio : 13/12/2024
Nombre o Razén social :  SIMED PERU S.A.C. Hora de envio : 19:27:39
Observacion: Nro. 17

Consulta/Observacion:

De acuerdo con lo indicado en el numeral 1.9 (pagina 15) - Plazo de Entrega, Capitulo 1 ¢ GENERALIDADES (pagina
15), se establece lo siguiente:

"Las siguientes entregas: A partir de la 2da entrega en adelante, se realizaran cada 30 dias calendarios después de
realzada al entrega anterior, con un plazo internamiento de hasta 03 dias calendarios notificada la orden de compra
respectiva(...) ."

Este apartado resulta confuso en su redaccion, especialmente al considerar que las areas de almacén de las entidades
requieren la notificacion de la Orden de Compra (0 una copia de la misma) como condicién previa para la recepcion e
internamiento de los bienes. Ademas, atendiendo a la naturaleza de los bienes objeto del contrato, solicitamos al Comité
de Seleccion, en coordinacion con el area usuaria, que acepte modificar el plazo para las entregas siguientes,
estableciendo que serd de diez (10) dias calendario a partir del dia siguiente de la notificacion de la Orden de Compra.
Esta modificacion tiene como objetivo evitar inconvenientes innecesarios durante la ejecucion del contrato.

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

Anélisis respecto de la consulta u observacién:
El area usuaria requiere que las entregas sean de la siguiente manera:

"Las siguientes entregas: A partir de la 2da entrega en adelante, se realizaran cada 30 dias calendarios después de
realizada la entrega anterior, con un plazo de internamiento de hasta 03 dias calendarios de notificada la orden de entrega
fuese de un dia feriado o feriado no laborable decretado por el gobierno nacional, el tltimo dia de entrega sera el dia habil
siguiente."

Por lo tanto se precisa que se mantiene lo indicado en bases.

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

Fecha de Impresion: 28/02/2025 12:39



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-51-2024-ESSALUD-RPR-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE TEST DE ALIENTO - HELICOBACTER PILORY PARA EL HNERM
Ruc/cadigo : 20553853355 Fecha de envio : 13/12/2024
Nombre o Razén social :  SIMED PERU S.A.C. Hora de envio : 19:27:39
Observacion: Nro. 18

Consulta/Observacion:

En el literal f) del capitulo 3 de Requerimientos (PAG 25) ¢, 3.1 Especificaciones técnicas:

"Folleteria/Manual de instrucciones de Uso o Inserto

La folleteria contiene literatura y/o graficos relacionados con el dispositivo medico (¢) .

En atencion al principio de Libertad de Concurrencia, previsto en el literal a) del art. 2 del Decreto Supremo N° 082-2019-
EF, que aprueba el TUO de la Ley de Contrataciones del Estado, es posible, que en los insertos y brochures, no se
consignen todas las especificaciones técnicas solicitadas

En ese caso y, atendiendo al principio sefalado, solicitamos al Comité de Seleccion que, en coordinacion con el area
usuaria, permita la acreditacién de las especificaciones técnicas con una carta del fabricante catalogos, documentos,
técnicos, etc., para acreditar las EE.TT. Con la finalidad de aumentar el nimero de postores que puedan acreditar lo
solicitado.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: f Pagina: 25
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Se acoge la observacion, el area usuaria solicita acreditar: contenido, materiales y/o principio activo, posibilidad de
alergias, indicaciones y contra indicaciones, sugerencias de almacenamiento, fecha de produccién y vencimiento.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Se agrega a las bases: "Se solicita acreditar: contenido, materiales y/o principio activo, posibilidad de alergias,
indicaciones y contra indicaciones, sugerencias de almacenamiento, fecha de produccion y vencimiento".

Fecha de Impresion: 28/02/2025 12:39



