ESTADO PLURINACIONAL DE
D ni I\7T A  MINISTERIO DE
BICENTENARIO DE DU L1V I/\  SALUDY DEPORTES

B LIVIA AGENCIA DE INFRAESTRUCTURA EN
SALUD Y EQUIPAMIENTO MEDICO

RESOLUCION ADMINISTRATIVA RPCD N° 043/2024
La Paz, 01 de noviembre de 2024

VISTOS:

El Informe Técnico AISEM/DT/UPME/INF/N001040/24 de 31 de octubre de 2024, el Informe
Legal AISEM/DAJ/UAJ/INF/NO 00312/24, de 01 de noviembre de 2024, todo lo que ver
convino, se tuvo presente y;

CONSIDERANDO:

Que el Articulo 9, Numeral 5 de la Constitucion Politica del Estado dispone que son fines y
funciones esenciales del Estado, ademas de las que establece la Constitucion y la Ley,
garantizar el acceso de las personas a la salud.

Que los Paragrafos |y Il del Articulo 18 del Texto Constitucional, determina que todas las
personas tienen derechos a la salud; y el Estado garantiza la inclusion y el acceso a la
salud de todas las personas, sin exclusiones ni discriminacion alguna.

Que el Articulo 37 de la Carta Magna, determina que el Estado tiene la obligaciéon
indeclinable de garantizar y sostener el derecho a la salud, que se constituye en una
funcion suprema y primera responsabilidad financiera. Se priorizara la promocion de la
salud y la prevencion de las enfermedades.

Que por Decreto Supremo N° 3293 de 24 de agosto de 2017, se crea la Agencia de
Infraestructura en Salud y Equipamiento Médico (AISEM) como una institucidon publica
descentralizada de derecho publico, con personalidad juridica, autonomia de gestion
administrativa, financiera, legal y técnica y patrimonio propio, bajo tuiciéon del Ministerio
de Salud (hoy Ministerio de Salud y Deportes).

Que el Articulo 3 de la mencionada norma dispone que la AISEM, tiene como finalidad
ejecutar programas y/o proyectos de Establecimientos de Salud Hospitalarios y de
Institutos de Cuarto Nivel de Salud, en el marco de las competencias otorgadas al
Ministerio de Salud (actual Ministerio de Salud y Deportes).

Que el Inciso b) del Articulo 6 de la referida normativa establece entre las atribuciones de
la AISEM, gestionar la ejecucidon de programas y proyectos de Establecimientos de Salud
Hospitalarios y de Institutos de Cuarto Nivel de Salud a su cargo, estableciendo avancesy
resultados en el marco de sus competencias.

Que el Decreto Supremo N° 3631, declara de interés del nivel central del Estado el
equipamiento como componente de la infraestructura hospitalaria de trece (13)
Establecimientos de Salud Hospitalarios de Segundo y Tercer Nivel, que forman parte del
Plan de Desarrollo Econémico y Social 2016-2020, en el marco del desarrollo integral Para
Vivir Bien, y se autoriza a la Agenda de Infraestructura en Salud y Equipamiento Médico
- AISEM la contratacion directa de bienes y servicios para este fin.
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Que el Reglamento de Contratacion Directa en el marco de Decreto Supremo N° 3631 de
01 de agosto de 2018, aprobado con Resoluciéon Administrativa N° 075/2023 de 17 de
octubre de 2023, tiene por objeto regular los procesos de contratacién directa de bienes
y servicios para el equipamiento como componente de la infraestructura hospitalaria de
trece (13) Establecimientos de Salud Hospitalarios de Segundo y Tercer Nivel, en el marco
de la autorizacidon otorgada mediante el citado Decreto Supremo.

Que el Articulo 21, Inciso c) del citado reglamento sefala: “La MAE es responsable de
todos los procesos de contratacion directa de bienes y/o servicios, desde su inicio hasta
su conclusién y sus principales funciones son: “c) Designar o Delegar mediante Resolucion
Administrativa expresa al Responsable del Proceso de Contratacion Directa - RPCD. Esta
designacion del RPCD debera ser en forma previa al inicio del proceso de contratacion
directa"; asimismo se establece que el RPCD tiene como principales funciones segun el
Articulo 22, Inciso c): “Aprobar el DBCD mediante Resolucion expresa, después de las
consultas escritas, con las enmiendas si existiere".

Que mediante Resolucion Administrativa N° 056/2023 de 28 de agosto de 2023, la Maxima
Autoridad Ejecutiva de la Agencia de Infraestructura en Salud y Equipamiento Médico -
AISEM, designa al Director Técnico de la AISEM como Responsable del Proceso de
Contratacion Directa de Bienes y Servicios (RPCD).

Que mediante Informe AISEM/DT/UPME/INF/NO 00998/24 de 18 de octubre de 2024, la
Unidad Solicitante justifica la necesidad para el inicio del proceso de contratacion
“ADQUISICION DE EQUIPAMIENTO DE ESTERILIZACION, LABORATORIO E IMAGENOLOGIA
PARA EL HOSPITAL DE SEGUNDO NIVEL (CARMEN LOPEZ) DEL MUNICIPIO DE AIQUILE
DEPARTAMENTO DE COCHABAMBA”, por un monto de Bs5.577.098,00 (CINCO MILLONES
QUINIENTOS SETENTA Y SIETE MIL NOVENTA Y OCHO 00/100 BOLIVIANQOS).

Que con Nota Interna AISEM/DT/UPME/NI/N000348/24 de 18 de octubre de 2024, se solicita
al RPCD la autorizacion del inicio del Proceso de Contratacion, al efecto se adjunta entre
otras documentales la Certificacion Presupuestaria N° Preventivo 1112 y Preventivo 1113y
Certificacion POA TGN N° 964, las cuales establecen la existencia de recursos necesarios
para el Proceso de Contratacion.

Que con Nota de Autorizacidon de Inicio de Proceso de Contratacion Directa y
Aprobacion del Documento Base de Contratacion Directa (DBCD), AISEM/RPCD/035/24
de 22 de octubre de 2024, se autoriza el inicio del proceso de Contratacion Directa y
aprueba el DBCD para el Proceso de Contratacion “ADQUISICION DE EQUIPAMIENTO DE
ESTERILIZACION, LABORATORIO E IMAGENOLOGIA PARA EL HOSPITAL DE SEGUNDO NIVEL
(CARMEN LOPEZ) DEL MUNICIPIO DE AIQUILE DEPARTAMENTO DE COCHABAMBA", con
Caddigo Interno AISEM/CD/DS/014/2024.

Que en cumplimiento al Cronograma de Plazos del Proceso de Contratacion, se llevo a
cabo la Reunion de Aclaracion el 30 de octubre de 2024, finalizando la misma con la
suscripcion del Acta de Reunion de Aclaracion.

Que la Unidad Solicitante mediante Informe AISEM/DT/UPME/INF/NO 01040/24 de 31 de
octubre de 2024, solicita Resolucion Administrativa de aprobacién del DBCD del Proceso
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de Contratacion "ADQUISICION DE EQUIPAMIENTO DE ESTERILIZACION, LABORATORIO E
IMAGENOLOGIA PARA EL HOSPITAL DE SEGUNDO NIVEL (CARMEN LOPEZ) DEL MUNICIPIO
DE AIQUILE DEPARTAMENTO DE COCHABAMBA", con treinta y dos (32) aclaraciones y
dieciséis (16) enmiendas.

Que por Informe AISEM/DAJ/UAJ/INF/NO 00312/24 de 01 de noviembre de 2024, se
concluye pertinente aprobar el Documento Base de Contratacion Directa DBCD del
Proceso de Contratacion “ADQUISICION DE EQUIPAMIENTO DE ESTERILIZACION,
LABORATORIO E IMAGENOLOGIA PARA EL HOSPITAL DE SEGUNDO NIVEL (CARMEN LOPEZ)
DEL MUNICIPIO DE AIQUILE DEPARTAMENTO DE COCHABAMBA", con Cddigo Interno
AISEM/CD/DS/014/2024, con treinta y dos (32) aclaraciones y diecisé€is (16) enmiendas y
sea mediante Resolucion Administrativa.

POR TANTO:

El Responsable del Proceso de Contratacion Directa, en ejercicio de sus atribuciones
conferidas mediante Resolucion Administrativa N° 056/2023 de 28 de agosto de 2023,

RESUELVE:

PRIMERO.- APROBAR el Documento Base de Contratacion Directa (DBCD) del Proceso de
Contratacion "ADQUISICION DE EQUIPAMIENTO DE ESTERILIZACION, LABORATORIO E
IMAGENOLOGIA PARA EL HOSPITAL DE SEGUNDO NIVEL (CARMEN LOPEZ) DEL MUNICIPIO DE
AIQUILE DEPARTAMENTO DE COCHABAMBA”, con Cddigo Interno AISEM/CD/DS/014/2024,
con treinta y dos (32) aclaraciones y dieciséis (16) enmiendas conforme al Anexo |, adjunto
a la presente Resolucion Administrativa y que forma parte indivisible de la misma.

SEGUNDO.- APROBAR el Informe Técnico AISEM/DT/UPME/INF/NO 01040/24 de 31 de
octubre de 2024, el Informe Legal AISEM/DAJ/UAJ/INF/N0O 00312/24 de 01 de noviembre
de 2024.

TERCERO.- La Direccion de Administracion y Finanzas de la AISEM, queda encargada del
cumplimiento y publicacion de la presente Resolucion Administrativa.

Registrese, notifiquese, cumplase y archivese.
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ANEXO |
ACLARACIONES Y ENMIENDAS
“ADQUISICION DE EQUIPAMIENTO DE ESTERILIZACION, LABORATORIO E
IMAGENOLOGIA PARA EL HOSPITAL DE SEGUNDO NIVEL (CARMEN LOPEZ) DEL
MUNICIPIO DE AIQUILE DEPARTAMENTO DE COCHABAMBA”
Caodigo interno: AISEM/CD/DS/014/2024

Conforme a lo establecido en el "Acta de Reunién de Aclaracion” llevada a cabo en fecha 30
de octubre de 2024 y en sujecion a lo establecido en el Reglamento de Contratacion Directa en
el marco del Decreto Supremo N° 3631, de 01 de agosto de 2018, aprobado mediante Resolucion
Administrativa N° 075/2023 de fecha 17 de octubre de 2023, se emite el presente documento de
aclaraciones y enmiendas, de acuerdo a lo siguiente:

CONSULTAS ESCRITAS Y EN SALA
POTENCIAL PROPONENTE: "MEDIQUIP S.R.L.”

Las consultas escritas fueron remitidas al correo institucional de la AISEM en fecha 28 de
octubre de 2024 a horas 10:03, desde el correo: ventasCg mediauip.com.bo y a través de
ventanilla Unica de la institucién a 13:57 con HR E/2024-04593.

iTEM CONSULTAS ESCRITAS RESPUESTAS
DICE: 10. Manémetros de control:
- Generador de vapor "Se aclara, que se requiere el control
- Chaqueta de la presion en el generador de
- Camara vapor, chaqueta y camara: por lo

item N" L

SOLICITAMOS ACLARACION: Se solicita aclarar este punto ya tanto, no es limitante a la cantidad
Autoclave avapor

que se entiende que se refiere a tres cqntroles diferentes. de mandémetros de control.”
JUSTIFICACION: El control de temperatura y presiones de la

chaqueta y generador es uno solo y la caAmara tiene otro ACLARACION N° 1

control entonces serian en total dos controles.

'CONSUMIBLES Y REPUESTOS

DICE:

1Bomba de vacio dimensionado al equipo

1 Compresor de aire dimensionado a' equipo

2 Estantes interiores de carga

6 Cestas de carga

1 Carro de transporte manual Se aclara que se realiz6 un andlisis:

10 Rollos de cinta testigo para proceso de esterilizacion de de mercado, en el cual se

peréxido de hidrogeno determiné el precio referencial en

ftem N' 2 1000 Tiras de integrador quimico para esteriizacion de base a potenciales propqnentes

Autoclave de baja peréxido de hidrogeno que ofertaron los consumibles vy

10 Rollos de papel para impresora repuestos necesarios para la puesta

temperatura . o o -

50 Indicadores biol6égicos en marcha del equipo: razén por la

1lincubadora para indicadores biolégicos cual no se.acepta la solicitud.

4 Rollos de bolsas mixtas por tamafio

10 Frasco agente esterilizante ACLARACION N 2

SOLICITAMOS SE MODIFIQUE A

2 Estantes interiores de carga.

1Bomba de vacio dimensionado al equipo

1 Compresor de aire dimensionado al equipo (minimo
indispensable para su correcto funcionamiento/
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SALUD Y DEPORTES

Las consultas escritas fueron remitidas al correo Institucional de la AISEM en fecha 28/10/2024 a
horas 17:02, desde el correo: importadoraautierrezitdaA/amail.com

ITEM

Para los items N°
11,12,13,14:

CONSULTAS ESCRITAS

"Punto certificaciones: Para items 11.12,13,14
Dice: El Proveedor debera presentar adjunto a su propuesta
en fotocopia simple los siguientes certificados:

- Certificacion ISO 13485 vigente del fabricante y DIN (58298
o 96298 o 58299 o 583000) o normativa internacional
equivalente del instrumental ofertado.
- Certificacion emitida por AGEMED vigente del proveedor.
El proveedor, al momento de la entrega del bien, debera
presentar la siguiente certificacion:

Certificacion emitida por AGEMED vigente del
ofertado (original).

bien

Para la propuesta: -Por adquisicion de instrumental médico,
deberian solicitar CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO
EMITIDO POR AGEMED, para garantizar que los bienes son
importados bajo normas nacionales.

"Punto certificaciones: Para items 11,12,13,14
Dice: El Proveedor debera presentar adjunto a su propuesta
en .fotocopia simple los siguientes certificados:

- Certificacion ISO 13485 vigente del fabricante y DIN (58298
o 96298 o 58299 o 583000) o normativa internacional
equivalente del instrumental ofertado.
- Certificacion emitida por AGEMED vigente del proveedor.
El proveedor, al momento de la entrega del bien, debera
presentar la siguiente certificacion:

Certificacion emitida por AGEMED vigente del
ofertado (original).

bien

CERTIFICADO
Agemed, para
importados bajo normas

<De . igual manera deberian solicitar el
REPRESENTACION LEGAL emitida por
garantizar que los bienes son
nacionales"

POTENCIAL PROPONENTE: “MEDI - DENT S.R.L”

RESPUESTAS

Se realizara la enmienda en los item
11,12,13 y 14 con la siguiente
redaccion: "El Proveedor debera
presentar adjunto a su propuesta en
fotocopia simple los msiguientes
certificados:

- Certificacion ISO 13485 vigente del
fabricante y DIN (58298 o 96298 o
58299 o 583000) o normativa
Internacional equivalente del
Instrumental ofertado.
- Certificacion emitida por AGEMED
vigente del proveedor.
El proveedor, al momento de la
entrega del bien, debera presentar
lo _ siguiente :
- Copia legalizada del certificado
de registro sanitario.

ENMIENDA N° 1

Se aclara que el para garantizar los
bienes importados cumplen con la
normativa nacional se solicita el
certificado emitido por AGEMED
vigente del proveedor.

ACLARACION N° 3

Las consultas escritas fueron remitidas al correo institucional de la AISEM en fecha 28/10/2024 a
horas 17:16, desde el correo: licitaciones.mr. 19A'cimail.com.

ITEM

ftem N° L
Autoclave a vapor

CONSULTAS ESCRITAS

"DICE:
6. Pantalla tactil a colore de 7 o superior

RESPUESTAS

Se realizard la enmienda con la
siguiente redaccién: "Pantalla tactil
a colores de 5" o superiori
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CONSULTAS ESCRITAS

Solicitamos se modifique este punto, por lo siguiente: Pantalla
tactil a colore de 5™ o superior.

Justificacion: Debido a que todas las capacidades técnicas
solicitadas y cumple con los requisitos de interacciéon y
visualizacion de la operacion. La reduccion en el tamafio de
la pantalla no afecta la funcionalidad ni el rendimiento del
equipo, manteniendo asi el cumplimiento de los estandares
requeridos. Ademéas hace que la licitacion sea accesible
para un mayor nimero de proveedores, ya que los equipos
con este tipo de pantalla son mas comunes en el mercado.
Esto incentivaria la competitividad. generando opciones mas
variadas y potencialmente beneficiosas en términos de costo
y calidad para la entidad.'l

POTENCIAL PROPONENTE: “COSIN"

MINISTERIO C
SALUD Y DEP<

RESPUESTAS

ENMIENDA N 2

Las consultas escritas fueron remitidas al correo institucional de la AISEM en fecha 28/10/2024 a
horas 17:46, desde el correo: andrea.orellanaaarupocosin.com

ITEM

Autoclave a vapor

CONSULTAS ESCRITAS

"Dice: 6. Pantalla tac'il a colore de 7" o superior
En las caracteristicas técnicas el punto 6 solicitan “Pantalla
tactil a colore de 7" o superior", solicitamos modificar este
punto a “Pantalla tactil a colores de 5” o superior" o en su
defecto a “Pantalla tactil a colores para facil manejo del
equipo con tamafio de acuerdo a fabricante”."

Dice:

9. Programas Minimos de:

- Esterilizacion a 121 °C

- Esterilizacion a 134 °C

- Test BOWIE DICK

- Prueba de fuga de vacio

- Esterilizacion rapida

- Instrumental

- Termosensibles

- Textiles

- Liquidos

En las caracteristicas técnicas el punto 9 menciona
“Termosensibles" en los programas minimos. Solicitamos
eliminar este punto debido a que los equipos de esterilizacion
a vapor operan bajo estdndares internacionales rigurosos
que

establecen claramente el tempo de exposicion al vapory la
temperatura necesaria para garantizar la eficacia de la
esterilizacion. Es importante sefialar que los materiales
termoseifisibles que no soportan altas temperaturas requieren
métodos de esterilizacion alternativos, como la esterilizacion
por formaldehido o la esterilizacion con peréxido de
hidrégeno, los cuales son mas adecuados para este tipo de
carga. Incluir el término "Termosensibles" en los programas de
esterilizaciobn a vapor podria generar confusion 'y
malinterpretaciones sobre la aplicabilidad del equipo para
estos materiales, lo que podria comprometer la seguridad y
la eficacia del proceso dé esterilizacibn. Por lo tanto.
proponemos la eliminaciéon de este punto para asegurar una

RESPUESTAS

Se realizard la enmienda con la
siguiente redaccion: "Pantalla tactil
a colores de 5”0 superior”

VER ENMIENDA N 2

"Se realizara la enmienda.
considerando que la funcién
termosensible puede ser

configurada manualmente,
adicionalmente el requerimiento del
Hospital de Segundo Nivel Carmen
Lépez del municipio de Aiquile
considera una autoclave de baja
temperatura, con la siguiente
redaccion: "9. Programas Minimos
de:

- Esterilizacion a 121 °C

- Esterilizacion a 134 °C

-Test BOWIE DICK

7Prueba de fuga de vacio

- Esterilizacion rapida

- Instrumental

- Textiles

- Liquidos"

ENMIENDA N 3
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CONSULTAS ESCRITAS

mayor claridad y alineacion con las practicas recomendadas
en la esterilizacion.

"Dice:

CONSUMIBLES Y REPUESTOS

1Carro de carga interna

1 Carro de carga y descarga externa

1 Cesta y porta cestas

1Vinajera y portabotellas

1Empaquetadura siliconada para la puerta

2 Canatstillos de acero inoxidable.

1 Compresor de aire dimensionado al equipo

1Tanque reservorio de agua tratada

4 Filtros para el sistema de osmosis inversa

4 Filtros de ablandador de agua

10 Rollos de papel de impresora

Proponemos la eliminacion de este punto ya que estos
elementos no son esenciales para el funcionamjpnto del
equipo de esterilizacion a vapor.

En las caracteristicas técnicas el punto 4 solicitan “Panel de
control con pantalla tacti a color de 9" o superior",
solicitamos modificar este punto a “Panel de control con
pantalla tactil a color de 5" o superior” o en su defecto a
"Panel de control tactil a color para facil manejo del equipo
con tamafio de acuerdo a fabricante".

"Dice:

5. Teclado retroiluminado

En el punto 5 de las caracteristicas técnicas se solicita un
""teclado retroiluminado™’.

Proponemos modificar esta especificacion a "panel de
control retroiluminado™ para optimizar la operacion del
usuario. El uso de un panel de control retroiluminado no sol6
mejora la visibilidad en condiciones de baja iluminacioén, sino
que también facilita una-interaccién mas intuitiva y eficiente
con el equipo." m

"Dice:

8. Bateria Interna recargable de 1.5 horas o superior

= En el punto 8 de las caracteristicas técnicas se solicita una
"'bateria interna recargable de 1.5 horas o superior.
Proponemos modificar esta especificacion a "bateria interna
recargable de 0.5 horas o superior” debido a que el equipo
estd diseflado para ser estacionario y su funcionamiento
principal se lleva a cabo mientras estd conectado a la red
eléctrica. Dado que el uso previsto del equipo no requiere
una operacion prolongada con bateria, una capacidad de
0.5 horas es suficiente para permitir la continuidad de tas
funciones en caso de interrupciones temporales de energia."
"Dice:

11. Puertos:

- HDMI/VGA/S-VIDEO/VIDEO

- Puerto de entrada/salida de audio

- Puerto USB

- Puerto control de impresora

- Ethernet (RJ45)

- Puerto calentador de gel

= En el punto 11 de las caracteristicas técnicas se solicita un
"puerto control de impresora”. Proponemos eliminar esta

BOLIVIA

ministcrio Or

SALUD Y OEPORTES

RESPUESTAS

Se aclara que dicho elemento es
considerado esencial para
mantener el flujo de trabajo en el
hospital, por lo tanto, se rechaza la
solicitud.

ACLARACION N 4

Se realizard la enmienda con la
siguiente redaccioén: "Pantalla tactil
a colores de 5" o superior"

ENMIENDA N' 4

Se realizard la enmienda con la
siguiente redacciéon:" Teclado o
panel de control retroiluminado”

ENMIENDA N* 5

Se aclara que la ‘duracion de la
bateria de 15 horas es necesaria
para cubrir situaciones eventuales,
como ser: corte de energia, cirugias
de emergencia u otras situaciones
de emergencia: por lo tanto, se
rechaza la solicitud.

ACLARACION N° 5

"Se realizard la enmienda con la
siguiente redaccion: "11. Puertos:

- HDMI/VGA/S-VIDEO/VIDEO

- Puerto de entrada/salida de

audio ,

- Puerto USB

-mEthernet (RJ45)

- Puerto calentador de gel o
calentador de gel incorporado”

ENMIENDA Nr &
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CONSULTAS ESCRITAS

especificacion, ya que en el punto 12 se solicita una
“impresora integrada”, lo que haria redundante la inclusion
de un puerto para impresoras externas. Ademas, la mayoria
de las impresoras se conectan a través de puertos USB, que
ya estan contemplados en las especificaciones.”

"Dice:

11. Puertos:

- HDMI/VGA/S-VIDEO/VIDEO

- Puerto de entrada/salida de audio

- Puerto USB

- Puerto control de impresora

- Ethernet (RJ45)

- Puerto calentador de gel

= En el punto 11 de las caracteristicas técnicas solicitan
“Puerto calentador de gel”, sugerimos eliminar este punto o
modificarlo a “calentador de gel incorporado".”

"Dice:

17. Transductores principales:

- Alta resolucién multifrecuencia

- Transductor lineal: 4 MHz (0 menor)- 15 MHz (o mayor)

- Transductor convexo: 1 MHz (o menor) - 7 MHz (o mayor)

- Transductor transvaginal: 4 MHz (o menor)- 9 MHz (o mayor)
- Transductor volumétrico 4D/5D: 2 MHz (o menor) - 6 Mhz (o
mayor)

= En el punto 17 de las caracteristicas técnicas solicitan
“Transductor Volumétrico 4D/5D: 2 MHz (o menor) - 6 Mhz (o
mayor)", solicitamos modificar a “Transductor Volumétrico
4D/5D: 4 MHz (o menor) - 8 Mhz (0o mayor)", este rango de
frecuencias de 4 MHz a 8 MHz es,adecuado para abordar
una amplia gama de aplicaciones clinicas,- proporcionando
una mejor resolucién y penetracion de imagen."

"Dice:

El Proponente, debera acreditar experiencia de haber
efectuado minimamente tres (3) ventas en equipamiento
médico con caracteristicas similares o superiores, al item
solicitado en el sistema de salud publico y/o privado, en los
dltimos tres (3) afos.

Como documentacion de respaldo a presentar adjunto a la
propuesta se consideran:

- Acta de recepcién con su respectivo formulario 500 de
SICOES o,

- Informe de conformidad con su respectivo formulario 500 de
SICOES o,

- Certificado de cumplimiento de Contrato/Orden de
Compra (en el caso de compras menores).

En caso de ventas al sistema de salud privado certificado de
cumplimiento de contrato.

En el apartado correspondiente a la experiencia del
proponente, se solicita un "certificado de cumplimiento de
contrato™ en caso de ventas al sistema de salud privado.
Proponemos modificar este requisito a ™

notas de entrega™.

BOLIVIA

MINISTERIO DE
SALUD Y DEPORTES

RESPUESTAS «

"Se realizard la enmienda con la
siguiente redaccion: "17.
Transductores principales:

- Alta resolucién multifrecuencia

- Transductor lineal: 4 MHz (o
menor)- 15 MHz (o mayor)

- Transductor convexo: 1 MHz (o
menor) - 7 MHz (o mayor)

- Transductor transvaginal: 4 MHz (o
menor)- 9 MHz (o mayor)

- Transductor volumétrico 4D/5D: 4
MHz (o menor) - 6 Mhz (o mayor)"

ENMIENDA N° 7

Se aclara que el certificado de
cumplimiento de contrato es
necesario para la verificacion de
conformidad por ambas partes
(comprador - vendedor) en el sector
privado, por lo tanto, se rechaza la
solicitud.

En el caso de “Certificqdo de
cumplimiento de' Contrato/Orden
de Compra (en el caso de compras
menores)”, se analizara y se
responderd por escrito en la
resolucion de aprobacién del DBCD

ACLARACION N" 6



POTENCIAL PROPONENTE: “ITM"

MINISTERIO DE
SALUD YDEPORTtS

Las consultas escritas fueron remitidas al correo institucional de la AISEM en fecha 28/10/2024 a

horas 17:53, desde el correo: jtmbolivia ri'outlook.com.

ITEM

ftem N° L
Autoclave avapor

CONSULTAS ESCRITAS

"CONSUMIBLES Y REPUESTOS

1 Carro de carga interna

1Carro de carga y descarga externa
1 Cesta y porta cestas

1Vinajera y portabotellas

1 Empaquetadura silconada para la puerta

2 Canastillos de acero inoxidable.

1 Cbmprésor de aire dimensionado al equipo

1Tanque reservorio de agua tratada

4 Filtros para el sistema de Osmosis inversa

4 Filtros de ablandador de agua
10 Rollos oe papel de impresora
DETALLE:

i Cesta y porta cestas,
OBSERVACION

no se entiende a que se refiere con cesta y porta cestas

SOLICITUD:

- Se solicita especificar si es lo mismo que canastillo y si no
cuales son las caracteristicas de las mismas, como son el tipo
de material y dimensiones, ya que el termino de cestas

también es usado para otros tipos de accesorios

autoclaves verticales."
"CONSUMIBLES Y REPUESTOS

1Carro de carga interna

1Carro de carga y descarga externa
1 Cesta y porta cestas

1Vinajera y portabotellas

1 Empaquetadura siiconada para la puerta

2 Canastillos de acero inoxidable.

1 Compresor de aire dimensionado al equipo

1Tanque reservorio de agua tratada

4 Filtros para el sistema de osmosis inversa

4 Filtros de ablandador de agua
10 Rollos de papel de impresora
DETALLE:

lvinajeta y portabotellas,

-OBSERVACION

para

no se entiende a que se refiere con Vinajera y portabotellas

SOLICITUD:

- se solicita detallar y explicar que es una Vinajera y que es un
portabotellas. Se pide especificar caracteristicas de material
y dimensiones tentativas para tener claro el objeto del

requerimiento."

"CONSUMIBLES Y REPUESTOS

1Carro de carga interna

1Carro de carga y descarga externa
| Cesta y porta cestas

1Vinajera y portabotellas

1 Empaquetadura siliconada para la puerta

2 Canastillos de acero inoxidable.

1 Compresor de aire dimensionado al equipo

1Tanque reservorio de agua tratada

4 Filtros para el sistema de osmosis inversa

RESPUESTAS

Se aclara que la cesta y portacesta
no es lo mismo que canastillo, ya
que este es utilizado para ingresar el
material a la autoclave. Por otro
lado, la cesta y portacesta es una
estructura con niveles para
transportar y almacenar material
estéril.

ACLARACION N° 7

Se aclara que la- vinajera vy
portabotellas son accesorios
especializados para la esterilizacion
de liquidos, por lo que el material
debe ser apto a la esterilizacidon. No
corresponde establecer Tas
dimensiones de los accesorios, ya
que los mismos estan sujetos a la
capacidad del bien, razén por la
cual no se acepta la solicitud.

ACLARACION N" 8

"Se aclara que ei canastillo es el
accesorio que ingresa a’ la
autoclave junto con el material a
esterilizar a diferencia de la cesta
que es utilizado para . el
almacenamiento (@e. material
estéril"

ACLARACION N’ 9



LJ
BOLIVIA

ITEM

"1 I S E I i S
AGENCIA DE INFRAESTRUCTURA EN
SALUD Y EQUIPAMIENTO MEDICO i

CONSULTAS ESCRITAS

4 Filtros de ablandador de agua

10 Rollos de papel de impresora

DETALLE:

2 Canastillos de Acero inoxidable,

OBSERVACION

No se entiende a que se refiere con canastillos /
SOLICITUD:

- Se solicita explicar diferencia entre canastillo y cesta.”

"CERTIFICACIONES

DETALLE:

Certificaciones internacionales vigentes FDA (Food and Drug
Administration) y/o CE (Conformidad Europea) del bien
ofertado

OBSERVACION:

FDA es certificado de Comercializacién en EEUU y CE es
certificado de comercializacién en Europa.

SOLICITUD:

Se solicita que. para los equipos fabricados en Bolivia, se
afiada el certificado de AGEMED, que es el ente encargado
de certificar estos equipos para su comercializacion en el pais
al igual que la FDA en EEUU y CE en Europa. Ademas, Bolivia
no tiene reglamentado el uso de normas internacionales
(acomplishment), caso que ya se expuso en otras licitaciones,
el caso omiso a nuestra peticibn entenderemos que estan
discriminando a los equipos de produccién nacional sin tener
una reglamentacion vigente en Bolivia.” =

"EXPERIENCIA DEL PROPONIENTE

DETALLE

El Proponente, deberd acreditar experiencia de haber
efectuado minimamente tres (3) ventas en equipamiento
médicq con caracteristicas-similares o superiores, al item
solicitado en el sistema de salud publico y/o privado, en los
dltimos tres (3) afios

OBSERVACION:

Siendo que “equipamiento médico con caracteristicas
similares, o superiores" es muy ambiguo y sujeto a
interpretacion por la comision de calificacion: Ejemplo: Un
equipo superior puede ser: superior en tecnologia, en
materiales de construccién, en eficiencia energética, etc
SOLICITUD:

Se solicita que se cambie a: "El Proponenfe, debera acreditar
experiencia de haber efectuado minimamente tres (3) ventas
en EQUIPOS DE ESTERILIZACION “AUTOCLAVE", al item
solicitado en el sistema de salud publico y/o privado, en los
dltimos tres (3) afios" Ademas, que no hay ninguna norma
donde se especifique el tiempo necesario para que una
empresa “Garantice la calidad" de instalaciones. Solicitamos
que se aflada que las empresas importadoras tengan la ISO
9001:2015 y las ISO 13485 vigentes con el objetivo de
garantizar la buena instalacién y mantenimiento del equipo,
caso contrario no tiene sentido garantizar la instalaciéon por el
tiempo de vida de la empresa"

DETALLE:

Acta de recepcidon con su respectivo formulario 500 de
SICOES o, - Informe de conformidad con su respectivo
formulario 500 de SICOES o, - Certificado de cumplimiento de

\

BOLIVIA

MINISTERIO ©f
SALUD Y DEPORTES

RESPUESTAS

"Se aclara que, aunque no exista
una normativa boliviana que exija
explicitamente las certificaciones
FDA o CE para todos los productos,
la regulacion permite su inclusion y
consideracibn cuando ho hay
normas nacionales equivalentes,
especialmente en sectores criticos
como la salud y la tecnologia. .Esto

garantiza que los productos
ofertados cumplan con altos
estandares internacionales de

calidad y seguridad.

Adicionalmente se aclara que se
realiz6 la verificacion por la entidad
de los bienes requeridos, en el
Catalogo Electrénico - Compro
Flecho en Bolivia, en cumplimiento a
los reglamentos de la ley, y se
evidencié que el bien solicitado no
sé encuentra registrado: por todo lo
expuesto no se acepta la solicitud.”

ACLARACION N" 10

Se aclara que la redaccion referida
a: tres- (3) ventas en equipamiento
médico con caracteristicas similares
o superiores, al item solicitado en el
sistema devsalud publico y/o
privado, en los ultimos tres (3) afios,
permite participacion a un mayor
numero de potenciales
proveedores, dando curriplimiento
a los principios de equidad vy libre
participacion. Adicionalmente se
aclara que no es una limitante para
el proponente: razén por la cual no
se acepta la solicitud.

ACLARACION N° 11

Se aclara que la documentacion de,
respaldo solicitada, permite la
acreditacion de la experiencia del
proponente. Facturas y/o contratos



BOLIVIA

ITEM

item N° 6:
Autoclave
horizontal

—~

CONSULTAS ESCRITAS

Contrato/Orderi de Compra (en el caso de compras
menores) En caso de ventas al sistema de salud privado
certificado de cumplimiento de contrato
OBSERVACION:

Se entiende que con el formulario 500 ya existe un informe de
conformidad vy certificado de cumplimiento: A veces por
ejemplo: las instituciones generan sus informes de
conformidad de forma, interna para el pago siendo que
estos informes no estdn al alcance de las importadoras
SOLICITUD:

Se solicita se modifique con las siguientes alternativas para la
corroboracién de experiencia del proveedor: - FORMULARIO
500 DE SICOES, FACTURA y/o- CONTRATOS. Teniendo en
cuenta que el Formulario 500 es la conformidad de
recepcion verificable publicamente"

"CERTIFICACIONES

DETALLE:

Certificaciones internacionales vigentes FDA (Food and Drug
Administration) y/o CE (Conformidad Europea) del bien
ofertado

OBSERVACION:

FDA es certificado de Comercializacion en EEUU y CE es
certificado de comercializacién en Europa.

SOLICITUD:

Se solicita que, para los equipos fabricados en Bolivia, se
afiada el certificado de AGEMED, que es el ente encargado
de certificar estos equipos para su comercializacién en el pais
al igual que la FDA en EEUU y CE en Europa. Ademas, Bolivia
no tiene reglamentado el uso de normas internacionales
(acomplishment), caso que ya se expuso en otras licitaciones,
el caso omiso a nuestra peticion entenderemos que estan
discriminando a los equipos de produccién nacional sin tener
una reglamentacion vigente en Bolivia."

"EXPERIENCIA DEL PROPONENTE

DETALLE

El Proponente, deberd acreditar experiencia de haber
efectuado minimamente tres (3) ventas en equipamiento
médico con caracteristicas similares o superiores, al item
solicitado en el sistema de salud publico y/o privado, en los

dltimos tres (3) afios

OBSERVACION:

Siendo que “equipamiento médico con caracteristicas
similares o superiores" es muy ambiguo y sujeto a

interpretacion por la comision de calificacion: Ejemplo: Un
equipo superior puede ser: superior en tecnologia, en
materiales de construccion, en eficiencia energética, etc
SOLICITUD:

Se solicita que se cambie a: “El Proponente, debera acreditar
experiencia de haber efectuado minimamente tres (3) ventas
en EQUIPOS DE ESTERILIZACION “AUTOCLAVE", al item
solicitado en el sistema de salud publico y/o privado, en los
dltimos tres (3) afios" Ademas, que n© hay ninguna norma
donde se especifique el tempo necesario para que una
empresa "Garantice la calidad” de instalaciones. Solicitamos
que se afiada que las empresas importadoras tengan la ISO

BOLIVIA

MINISTERIO Df
SALUD Y DEPOR

RESPUESTAS

no son documentos que validen la
conformidad de que el proponente
haya realizado la venta
satisfactoriamente, ya que una
factura puede ser anulada y el
contrato podria ser resuelto.

ACLARACION N' 12

"Se aclara que, aunque no exista
una normativa boliviana que exija
explicitamente las certificaciones
FDA o CE para todos los productos;
la regulacion permite su inclusion y
consideracibn cuando no hay
normas nacionales equivalentes,
especialmente en sectores criticos
como la salud y la tecnologia. Esto

garantiza que los productos
ofertados cumplan con altos
estandares internacionales  de

calidad y seguridad.

Adicionalmente se aclara que se
realizé la verificacion por la entidad
de los bienes requeridos, en el
Catalogo Electrénico - Compro
Hecho en Bolivia, en cumplimiento a
los reglamentos de la ley, y se
evidencié que el bien solicitado no
se encuentra registrado: por todo lo
expuesto no se acepta la solicitud.”

ACLARACION N 13

Se aclara'que la redaccion referida
a: tres (3) ventas en equipamiento
médico con caracteristicas similares
o superiores, al item solicitado en el
sistema de salud publico y/o
privado, en los udltimos tres (3) afios,
permite participacibn a un mayor
numero de potenciales
proveedores, dando cumplimiento
a los principios de equidad vy libre
participacion. Adicionalmente se
aclara que no es una limitante para
el proponente: razén por la cual no
se acepta la solicitud.

ACLARACION N° 14



ES O
BOLIVIA

iTEM

item N=7:
Autoclave vertical

JSs2
/7 ® lISEIII5S.

CONSULTAS ESCRITAS

9001:2015 y las ISO 13485 vigentes con el objetivo de
garantizar la buena Instalacién y mantenimiento del equipo,
caso contrario no tiene sentido garantizar la Instalacion por el
tiempo de vida de la empresa”

DETALLE:

Acta de recepcién con su respectivo formularlo 500 de
SICOES o, - Informe de conformidad con su respectivo
formulario 500 de SICOES o, - Certificado de cumplimiento de
Contrato/Orden de Compra ( en el caso de compras
menores) En caso de ventas al sistema de salud privado
certificado -de cumplimiento de contrato
OBSERVACION:

Se entiende que con el formulario 500 ya existe un informe de
conformidad y certificado de cumplimiento: A veces por
ejemplo: las instituciones generan sus Informes de
conformidad de forma Interna para el pago siendo que
estos informes no estdn al alcance de las Importadoras
SOLICITUD:

Se solicita se modifique con las siguientes alternativas para la
corroboracién de experiencia del proveedor:- FORMULARIO
500 DE SICOES, FACTURA y/o- CONTRATOS. Teniendo en
cuenta que el Formulario 500 es Ta conformidad de
recepcion verlflcable publicamente”

"CERTIFICACIONES

DETALLE:

Certificaciones internacionales vigentes FDA (Food and Drug
Administratlon) y/o CE (Conformidad Europea) del bien
ofertado

OBSERVACION:

FDA es certificado de Comercializacion en EEUU y CE es
certificado de comercializacién en Eurgpa.

SOLICITUD:

Se solicita que, para los equipos fabricados en Bollvla, se
afiada el certificado de AGEMED, que es el ente encargado
de certificar estos equipos para su comercializacién en el pais
al igual que la FDA en EEUU y CE en Europa. Ademas, Bolivia
no tiene reglamentado el uso de normas internacionales
(acomplishment). caso que ya se expuso en otras licitaciones,
el caso omiso a nuestra peticion entenderemos que estan
discriminando a los equipos de produccién nacional sin tener
una reglamentacioén vigente en Bolivia.”

"EXPERIENCIA DEL PROPONENTE

DETALLE

El Proponente, debera acreditar experiencia d& haber
efectuado minimamente tres (3) ventas en equipamiento
médico con caracteristicas similares o superiores, al item
solicitado en el sistema de salud publico y/o privado, en las
dltimos tres (3) afios

OBSERVACION:

Siendo que “equipamiento médico con caracteristicas
similares o superiores" es muy ambiguo y sujeto a
interpretacion por la comision de calificacién: Ejemplo: Un
equipo superior puede ser. superior en tecnologia, en
materiales de construccion, en eficiencia energética, etc
SOLICITUD:

BOLIVIA

MINISTERIO DE
SALUD Y DEPOR

RESPUESTAS

Se aclara que la documentacion de
respaldo solicitada, permite la
acreditacion de la experiencia del
proponente. Facturas y/o contratos
no son documentos que validen la
conformidad de que el proponente
haya- realizado la venta
satisfactoriamente, ya que una
factura puede ser anulada y el
contrato podria ser resuelto.

ACLARACION Nr 15

"Se aclara que. aunque no exista
una normativa boliviana que -exija
explicitamente las certificaciones
FDA o CE para todos los productos
la regulacion permite su inclusién y
consideracibn cuando no hay
normas hacionales equivalentes,
especialmente en sectores criticos
como la salud y la tecnologia. Esto

garantiza que los  productos
ofertados cumplan con altos
estandares internacionales de

calidad y seguridad.

Adicionalmente se aclara que se
realizé la verificacion por la entidad
de los bienes requeridos, en el
Catalogo Electrénico - Compro
Hecho en Bolivia, en cumplimiento a
los reglamentos de la ley. y se
evidencié que el bien solicitado no
se encuentra registrado: por todo lo
expuesto no se acepta la solicitud."

ACLARACION N° 16

Se aclara que la redaccion referida
a: tres (3) ventas en equipamiento
médico con caracteristicas similares
o superiores, al item solicitado en el
sistema de salud publico y/o
privado, en los ultimos tres (3) afios,
permite participacibn a un mayor
numero de potenciales
proveedores, dando cumplimiento
a los principios de equidad vy libre
participacion. Adlicionalmente se
aclara que no es una limitante para
el proponente: razén por la cual no
se acepta la solicitud.



BOLIVIA

ITEM

CONSULTAS ESCRITAS

Se solicita que se cambie a: "El Proponente, debera acreditar
experiencia de haber efectuado minimamente tres (3) ventas
en EQUIPOS DE ESTERILIZACION “AgTOCLAVEal item
solicitado en el sistema de salud publico y/o privado, en los
dltimos tres (3) afios" Ademas, que no hay ninguna norma
donde se especifique el tempo necesario para que una
empresa "Garantice la calidad” de instalaciones. Solicitamos
que se afiada que las empresas importadoras tengan la I1SO

9001:2015 y las ISO 13485 vigentes con el objetivo de
garantizar la buena instalacién y mantenimiento del equipo,
caso contrario no tiene sentido garantizar la instalaciéon por el
tiempo de vida de la empresa"

DETALLE:

Acta de recepcién con su respectivo formulario 500 de
SICOES o, - Informe de conformidad con su respectivo
formulario 500 de SICOES o, - Certificado de cumplimiento de
Contrato/Orden de Compra ( en el caso de compras,
menores) En caso de ventas al sistema de salud privado
certificado de cumplimiento de contrito
OBSERVACION:

Se entiende que con el formulario 500 ya existe un informe de
conformidad y certificado de cumplimiento: A veces por
ejempio: 'las instituciones generan sus informes de
conformidad de forma interna para el pago siendo que
estos.informes no estdn al alcance de las importadoras
SOLICITUD:.

Se solicita se modifique con las siguientes alternativas para la
corroboracion de experiencia del proveedor: - FORMULARIO
500 DE SICOES, FACTURA y/o- CONTRATOS! Teniendo en
cuenta que el Formulario 500 es la conformidad de
recepcion verificadle publicamente”

HO IL.IVIA ffl

RESPUESTAS
ACLARACION N 17

Se aclara qué la documentacion de
respaldo solicitada, permite la
acreditacion de la experiencia del
proponente. Factuias y/o contratos
no son documentos que validen la
conformidad de que el proponente
haya realizado la venta
satisfactoriamente, ya que una
factura puede ser anulada y fe
contrato podria ser resuelto.

ACLARACION N" 18

En la reuniéon de aclaracion que se llevé a cabo el 30 de octubre a horas 10:00, se realizaron
consultas en sala segun el siguiente detalle:

POTENCIAL PROPONENTE: "V.G EQUIPMED"

ITEM

ITEM N° 9:
ARCO EN C

CONSULTAS ESCRITAS

RESPUESTAS

No se acepta la solicitud.;debido a que la

12. Generador

= Potencia de !0 kw o superior

Se solicita que la potencia sea acorde a fabricante,
considerando que nuestro equipo es de 4.8 kw

potencia del generador es la rnigima
requerida para el
efectuar el equipo.

trabajo aue debe

ACLARACION N 19

16. Estacion de trabajo:

= 2 Monitores de grado médico de 19” o superior (LCD o
LED) c6n resoluciéon 1280x 1024 o superior, con anguiode

vision en horizontal y vertical (especificar).

Se solicita aceptar como mejora un monitor de 43wque se

modifica en dos de i9".

16. Estacion de trabajo:

Camara digital CCD 1024x1024 hasta 12 bit (o superior)
Se solicita aceptar que sea con tecnologia ,DR

Se realizaréd la enmienda con la siguiente
redaccion: “16. Estacion de trabajo:

= 2 Monitores de grado médico de 19" o.
Monitor de 43" o superior (LCD o LED) coq,
resoluciéon 1280 x 1024 o superior, con
angulo de vision en horizontal y vertical
(especificar).

ENMIENDA N° 8

Se acepta la solicitud y se erealizara'
correcciébn en la enmienda con la
siguiente redaccion:

"15. Intensificador:
- DQE 65% o superior



BOLIVIA  ssepen ceanrmassrsueryss e
ITEM CONSULTAS ESCRITAS
POTENCIAL PROPONENTE: “MEDIQUIP SRL”
ITEM CONSULTAS ESCRITAS

ITEM N° 10:
ECOGRAFO

ESTACIONARIO .
opcional.

POTENCIAL PROPONENTE: “MEDI-MARK"

ITEM CONSULTAS ESCRITAS

CONSUMIBLES Y REPUESTOS

1 Compresor de aire dimensionado al equipo

ITEM N° 2: Se solicita eliminar este punto 0 ponerlo como opcional.

AUTOCLAVE DE
BAJA TEMPERATURA CONSUMIBLES Y REPUESTOS
10 Frasco agente esterilizante

Se solicita modificaV 0 afadir a 10 frascos 0 cassetes de

agentes esterilizantes

2. Estructura, tapa y cuba de acero inoxidable

8. Bateria Interna recargable de 1.5 horas 0 superior

Solicitamos considerar 0 analizar que este punto sea

BOLIVIA &

RESPUESTAS

e Campo igual .0 mayor a 21 cm
= Control automético de exposicion.

e Céamara digital segun fabricante
(especificar)”

ENMIENDA N° 9

RESPUESTAS ,

Se aclara que vya se respondid
previamente con la siguiente redaccion:
“la bateria de 1.5 horas es necesaria para
cubrir situaciones eventuales, como ser:
corte de energia, cirugias de emergencia
u otras situaciones de emergencia": por lo
tanto, se rechaza la solicitud.

VER ACLARACION N 5

RESPUESTAS

No se acepta la solicitud, debido a que el
compresor cumple un trabajo importante
en el desenvolvimiento del equipo.

ACLARACION N 20

No se acepta la solicitud, debido a que el
compresor cumple un trabajo importante
en el desenvolvimiento del equipo

ACLARACION N° 21

Se realizara la enmienda con la siguiente
redaccion: “2. Estructura y cuba de acero
inoxidable y tapa segun fabricante

Se solicita que se pueda cambiar a estructura y cuba de (especificar).

ITEM N° 3: acero inoxidable y tapa segun fabricante
LAVADORA POR
ULTRASONIDO
5. Control de nivel de agua

Se solicita que se pueda eliminar este punto.

2. Capacidad de 50 litros 0 superior

Se solicita que se pueda modificar a “Capacidad de 42

litros 0 superior"

ITEM Nce:
AUTOCLAVE
HORIZONTAL

Solicita que se pueda modificar a “Manémetro para

verificaciéon de presion”

6. Mandmetros para verificacion de presion

ENMIENDA N° 10

No se acepta la solicitud, debido a que el
nivel de agua marca el trabajo a efectuar
con el equipo.

ACLARACION N° 22

Se aclara que la capacidad minima
solicitada es de 50 litros: razén por la cual
no se acepta la solicitud.

ACLARACION Nc23
Se acepta la solicitud y se realizara la
enmienda con la siguiente redaccion:

"6. Manbémetro para verificacion de
presion

ENMIENDA N° 11



BOLIVIA

ITEM

ITEM N° 7:
AUTOCLAVE
VERTICAL

ITEM N° 9
ARCO EN C

Varios items

k\ SREIUS3

AGENCIA DE INFRAESTRUCTURA EN
SALUD Y EQUIPAMIENTO MEDICO

CONSULTAS ESCRITAS

7. Sistema Indicador de nivel de agua

Solicitan se pueda modificar a "Indicador de nivel de

agua” .

7. Movimiento de rotacién orbital de 140° o superior

Se solicita se puede modificar a: “7. Movimiento de

rotacion orbital de 135° o superior”

11. Con botones de parada de

minimamente uno en la estacion de trabajo rodante y otro

integrado en la estacién del arco en C

Se solicita se pueda modificar 'Ti. Con botones de
parada de emergencia: minimamente uno en la estacion
de trabajo rodante u otro integrado en la estacion del

arcoen C”

16. Estacion de trabajo:

= Camara digital CCD 1024x1024 hasta 12 bit (o superior)

Este punto deberia ser parte del punto 15. Intensificador:

EXPERIENCIA DEL PROPONENTE

El Proponente, deberd acreditar experiencia de haber

efectuado minimamente cinco (5)

equipamiento médico con caracteristicas similares o
superiores, al item solicitado en el sistema de salud publico

y/o privado, en los Ultimos cinco (5) afios.

Se pide modificar:.... en los Ultimos seis (6) afios.

ftems 1 Autoclave a vapor, item 3 Lavadora por
ultrasonido, item 6 Autoclave Vertical e item 7 Autoclave

horizontal

Certificaciones internacionales vigentes FDA (Food and
Drug Administration) y/o CE (Conformidad Europea) del

bien ofertado

Se considera ampliar a ANMAT o ANVISA o JIS

BOLIVIA

RESPUESTAS

Se acepta la solicitud y se realizara la
enmienda con la siguiente redaccion:’
"7. Indicador de nivel de agua"

ENMIENDA N° 12

Se -acepta la solicitud y se realizara la
enmienda .con la siguiente redaccion:

“7. Movimiento de rotacion orbital de 135°-
o superior"

ENMIENDA N° 13

No se acepta la solicitud debido a que el
botébn de parada de emergencia es
prioritario para la buena operaciéon dej
equipo en casos de emergencia.

ACLARACION N° 24

Se aclara que ya se respondid
previamente con la siguiente redaccion:
“15. ' Intensificador.:
- DQE 65% o superior

Campo igual o mayor a 21 cm
= Control automético de exposicion.

Céamara digital segun fabricante
(especificar)"

VER ENMENDA N° 9

Se acepta Id solicitud y se realizara la
enmienda con la siguiente redaccion:
“EXPERIENCIA DEL PROPONENTE

El Proponente. debera acreditar
experiencia  de haber efectuado
minimamente cinco (5) ventas en
equipamiento médico con caracteristicas
similares o superiores, al item solicitado en
el sistema de salud publico y/o privado, en
los dltimos seis (6) afos.

ENMIENDA N° 14

Se aclara que para el item 1es de mayor
complejidad ademas un analisis de
mercado demuestra que cuentas con las
certificaciones FDA y CE.

ACLARACION Nc25

Por otra parte, para los items 3, 6y 7 se
realizara la enmienda con la siguiente
redaccion:

- Certificaciones internacionales vigentes
FDA (Food and Drug Administration) y/o
CE (Conformidad Europea) y/o
Certificacion Latinoamericana (ANVISA o
ANMAT) del bien ofertado.

ENMIENDA N° 15
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AGENCIA DE INFRAESTRUCTURA EN
SALUD Y EQUIPAMIENTO MEDICO

ITEM

Varios items

CONSULTAS ESCRITAS

BOLIVIA

RESPUESTAS

ftem 1 Autoclave a vapor, item 2 Autoclave a baja
temperatura, item 3 Lavadora por ultrasonido, item 4 Se aclara que los equipos que presentan
Lavadora desinsectadora, item 6 Autoclave Vertical e caracteristicas técnicas . similares o

ftem 7 Autoclave horizontal

EXPERIENCIA DEL PROPONENTE

superiores a las especificadas en el item
solicitado estan debidamente
contemplados dentro del ambito de

. ventas en equipamiento médico con caracteristicas aplicacion del area de esterilizacion.

similares o superiores, al item solicitado ...

ACLARACION N 26

¢Equipos de esterilizacion son considerados similares o

superiores para estos items?

POTENCIAL PROPONENTE: “GEDESA LTDA.”

ITEM

ITEM N" 10:
ECOGRAFO
ESTACIONARIO

POTENCIAL PROPONENTE: “COSIN LTDA: Sin consultas en sala”

CONSULTAS ESCRITAS

12. Impresora integrada al equipo

RESPUESTAS

Se aclara que la redaccioén: “impresora
integrada al equipo" no es una limitante
de participacion: razén por la cual no se
acepta la solicitud".

Solicitamos que se modifique a: 12. Impresora térmica de

grado médico integrada al equipo.

POTENCIAL PROPONENTE: “MEDI-DENT SRL”

ITEM

ITEM N° 1
AUTOCLAVE A
VAPOR

ITEM N° 10:
ECOGRAFO
ESTACIONARIO

CONSULTAS ESCRITAS

CONSUMIBLES Y REPUESTOS
1Cesta y porta cestas

;Se solicita aclarar si es para el carro de cargo y

descargo?

1Vinajera y portabotellas

Se solicita se omita este punto

1Tanque reservorio de agua tratada

¢Es un accesorio integrado al equipo?

9.5SD de 1B

Se solicita ampliar a HDD de i TB, ya que no influye en su

funcionamiento

ACLARACION N= 27

RESPUESTAS

Se aclara que es un accesorio extra que
no corresponde al carro de carga y
descarga.

ACLARACION N° 28

No se acepta la solicitud: se aclara queSe
aclara que la vinajera y portabotellas son
accesorios  especializados para la
esterilizacion de liquidos, por lo que el
material debe ser apto a la esterilizacion.

ACLARACION N° 29
Se aclara que es un accesorio integrado
al equipo

ACLARACION N 30

Se aclara que se requiere el disco en
estado soélido (SSD) por la velocidad y
transferencia de datos: razén por la cual
no se acepta la solicitud.

Se aclara que se requiere el. disco en
estado soélido (SSD) por la velocidad y
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BOLIVIA

B LIVIA AGENCIA DE INFRAESTRUCTURA EN
SALUD Y EQUIPAMIENTO MEDICO

ITEM

m jfr*

CONSULTAS ESCRITAS

MINISTERIO Df
SALUD Y DEPORTES

RESPUESTAS

transferencia de datos: razén por la cual
no se acepta la solicitud.

ACLARACION N°31

Sp aclara que la elastografia cualitativa y

16. Aplicaciones principales:
Aplicaciones para elastrografia
cuantitativa.

cualitativa .

Se solicita el cambio “Aplicaciones para elastrografia
cualitativa y/o. cuantitativa"

cuantitativa son aplicaciones requeridas
paralla calidad de
tratamiento:
acepta la solicitud.

diagnéstico y

razébn por la cual no se

ACLARACION N" 32

POTENCIAL PROPONENTE: “HANSA LTDA SE RETIRO DE LA SALA, SIN CONSULTAS”

ENMIENDA POR INICIATIVA PROPIA:

ITEM

TODOS LOS ITEMS

CONSULTAS ESCRITAS

EXPERIENCIA DEL PROPONENTE

El Proponente, deberd acreditar experiencia de haber
efectuado minimamente tres (3) ventas en equipamiento
médico con caracteristicas similares o superiores, al item
solicitado en el sistema de salud publico y/o privado, en
los dltimos tres (3) afios.

Como documentaciéon de respaldo a presentar adjunto a
la propuesta se consideran:

- Acta de recepcidén con su respectivo formulario 500 de
SICOES6, =

- Informe de conformidad con su respectivo formulario 500
de SICOESo,

- Certificado de cumplimiento de Contrato/Orden de
Compra (en el caso de compras menores).

En caso de ventas al sistema de salud privado certificado
de cumplimiento de contrato.

l. ACLARACIONES
De lo anteriormente expuesto, se tienen treinta y dos (32) aclaraciones segun el siguiente detalle:

POTENCIAL PROPONENTE: “MEDIQUIP S.R.L.”

iTEM

ITEM N° L
AUTOCLAVE A
VAPOR

CONSULTAS ESCRITAS

DICE: 10. Man6émetros de control:
- Generador de vapor

- Chaqueta

- Camara

SOLICITAMOS ACLARACION: Se solicita aclarar este punto ya

RESPUESTAS

Se realizaréd la enmienda con la siguiente
redaccion: “

Certificado de cumplimiento de
contrato u Orden de Compra (seguin
corresponda).

En caso de ventas al sistema de salud
privado:

Certificado de cumplimiento de
contrato.

ENMIENDA N° 16

RESPUESTAS

Se aclara, que se requiere el control
de la presibn en el generador de
vapor, chaqueta y camara: por lo
tanto, no es limitante a la™cantidad
de mandémetros de Control.

que se entiende que se refiere a tres controles diferentes.

TIFICACION: El control de temperatura y presiones de la

ACLARACION N 1
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BOLIVIA AGENCIA D NFRAESTRUCTURA EN
SALUD Y

UIPAMIENTO MEDICO

ITEM CONSULTAS ESCRITAS RESPUESTAS

chaqueta y generador es uno solo y la camara tiene otro
control entonces serfan en total dos controles.
"CONSUMIBLES Y REPUESTOS

DICE:

1Bomba de vacio dimenslonado al equipo

1 Compresor de aire dimensionado al equipo

,2 Estantes interiores de carga

6 Cestas de carga

1 Carro de transporte manual Se aclara que se realiz6 un analisis
10 Rollos de cinta testigo para proceso de esterilizacion de de mercado, en el cual se
peréxido de hidrogeno determiné el precio referencial en.
iTEM NI 2 1000 Tiras de integrador quimico para esterilizacion de base a potenciales proponentes
) peroéxido de hidrogeno que ofertaron los consumibles y
AUTOCLAVE DE . -
10 Rollos de papel para impresora repuestos necesarios para la puesta
BAJA TEMPERATURA . o . -
50 Indicadores biol6égicos en marcha del equipo: razén por la
1Incubadora para indicadores biolégicos cual no se acepta la solicitud.
4 Rollos de bolsas mixtas por tamafio
10 Frasco agente esterilizante ACLARACION N 2

SOLICITAMOS SE MODIFIQUE A:

2 Estantes interiores de carga.

1Bomba de vado dimensionado al equipo

1 Compresor de aire dimensionado al .equipo (minimo
indispensable para su correcto funcionamientoT

POTENCIAL PROPONENTE: “IMPORTADORA GUITIERREZ”

ITEM CONSULTAS ESCRITAS RESPUESTAS

"Punto certificaciones: Para items 11,12,13,14
Dice:El Proveedor debera presentar adjunto a su propuesta
en fotocopia simple los siguientes certificados:

- Certificacion ISO 13485 vigente del fabricante y DIN (58298
6 96298 o 58299 o, 583000) o normativa internacional
equivalente del instrumental ofertado. Se aclara que el para garantizar los
- Certificacion emitida por AGEMED vigente del prpveedor. bienes importados cumplen con la
P . El proveedor, al momento de la entrega del bien, debera normativa nacional se solicita el
PARA LOS ITEMS N L o - e o
11.12 13.14: presental\rl la mgwentel(l:ertlflcamon: _ . c.ertlflcado emitido por AGEMED
e Certificaciobn emitida por AGEMED vigente del bien vigente del proveedor.
ofertado (original).
ACLARACION N 3
mDe igual manera deberian solicitar el CERTIFICADO
REPRESENTACION LEGAL emitda por Agemed, para
garantizar que los bienes son importados bajo normas
nacionales"

POTENCIAL PROPONENTE: "COSIN LTDA"

ITEM CONSULTAS ESCRITAS RESPUESTAS

"Dice: Se aclara que dicho elemento es
P o . CONSUMIBLES Y REPUESTOS considerado esencial para
ITEM N° L . . .

1 Carro de carga interna mantener el flujo de trabajo en el

AUTOCLAVE A .

1Carro de carga y descarga externa hospital, por.lo tanto, se rechaza la
VAPOR o

1 Cesta y porta cestas solicitud.

1Vinajera y portabotellas
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ITEM

ITEM N° 10:
ECOGRAFO
ESTACIONARIO

WS m

TRUCTURA EN
NTO MEDICO
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CONSULTAS ESCRITAS

1Empaquetadura siliconada para la puerta

2 Canastillos de acero inoxidable.

1 Compresor de aire dimensionado al equipo

1Tanque reservorio de agua tratada

4 Filtros para el sistema de osmosis inversa

4 Filtros de ablandador de agua

10 Rollos de papel de impresora

Proponemos la eliminacién de este punto ya que estos
elementos no son esenciales para el funcionamiento del
equipo de esterilizacion a vapor.

"Dice:
8. Bateria Interna recargable de 1.5 horas o superior

= En el punto 8 de las caracteristicas técnicas se solicita una
"bateria interna recargable de 1.5 horas o superior'l
Proponemos moditicqr esta especificacion a " 'bateria interna
recargable de 0.5 horas o superior™ debido a que el equipo
esta disefiado para ser estacionario y su funcionamiento
principal se lleva a cabo mientras esta conectado a la red
eléctrica. Dado que el uso previsto del equipo no requiere
una operacion prolongada con bateria, una capacidad de
0.5 horas es suficiente para permitir la continuidad de las
funciones en caso de interrupciones temporales de energia."
"Dice:

El Proponente, deberd acreditar experiencia de haber
efectuado minimamente tres (3) ventas en equipamiento
médico con caracteristicas similares o superiores, al item
solicitado en el sistema de salud publico y/o privado, en los
dltimos tres (3) afios.

Como documentacion de respaldo a presentar adjunto a la
propuesta se consideran:

- Acta de recepcién con su respectivo formulario 500 de
SICOES o,

- Informe de conformidad con su respectivo formulario 500 de
SICOES o,

- Certificado de cumplimiento de Contrato/Orden de
Compra (en el caso de compras menores).

En caso de ventas al sistema de salud privado certificado de
cumplimiento de contrato”™

En el apartado correspondiente a la experiencia del
proponente, se solicita un /"certificado de cumplimiento de
contrato"len caso de ventas al sistema de salud privado.
Proponemos modificar este requisito a ™

notas de entrega™.

POTENCIAL PROPONENTE: “ITM"

ITEM

ftem N° L
Autoclave a vapor

CONSULTAS ESCRITAS

"CONSUMIBLES Y REPUESTOS

1 Carro de carga interna

1Carro de carga y descarga externa

1 Cesta y porta cestas

1Vinajera y portabotellas

1 Empaquetadura siliconada para la puerta
2 Canatstillos de acero inoxidable.

1 Compresor de aire dimensionado al equipo
1Tanque reservorio de aguoé tratada

BOLIVIA

RESPUESTAS
ACLARACION N 4

Se aclara que la duracién de la
bateria de 1.5 horas es necesaria
para cubrir situaciones eventuales,
como ser: corte de energia, cirugias
de emergencia u otras situaciones
de emergencia: por lo tanto, se
rechaza la solicitud.

ACLARACION N° 5

Se aclara que el certificado de
cumplimiento de contrato es
necesario para la verificacion de
conformidad por ambas partes
(comprador - vendedor) en el sector
privado, por lo tanto, se rechaza la
solicitud.

En el caso de "Certificado de
cumplimiento de Contrato/Orden
de Compra (en el caso de compras
menores)”, se analizard y se
responderd por escrito en la
resoluciéon de aprobaciéon del DBCD

ACLARACION N’ 6

RESPUESTAS

Se aclara que la cesta y portacesta
no es lo mismo que canastillo, ya
que este es utilizado para ingresar el
material a la autoclave. Por otro
lado, la cesta y portacesta es una
estructura con niveles para
transportar y almacenar material
estéril.
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ITEM
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CONSULTAS ESCRITAS

4 Filtros para el sistema de osmosis inversa

4 Filtros de ablandador de agua

10 Rollos de papel de impresora

DETALLE:

1Cesta y porta cestas, X

OBSERVACION

no se entiende a que se refiere con cesta y porta cestas
SOLICITUD: ,

- Se solicita especificar si es lo mismo quq canastillo y si no
cuales son las'caracteristicas de las mismas, como son el tipo,
de material y dimensiones, ya que el termino de cestas
también es usado para otros tipos de accesorios para
autoclaves verticales."

"CONSUMIBLES Y REPUESTOS

| Carro de carga interna

] Carro de carga y descarga externa

1 Cestay porta cestas

| Vinajera y portabotellas

1 Empaquetadura siliconada para la puerta

2 Canatstillos de acero inoxidable.

1 Compresor de aire dimensionado al equipo

1Tanque reservorio de agua tratada

4 Filtros para el sistema de osmosis inversa

4 Filtros de ablandador de agua

10 Rollos de papel de impresora

DETALLE:

1vinajeta y portabotellas,

OBSERVACION

no se entiende a que se refiere con Vinajera y portabotellas
SOLICITUD:

- se solicita detallary explicar que es una Vinajera y que es un
portabotellas. Se pide especificar caracteristicas de material
y dimensiones tentativas para tener claro el objeto del
requerimiento."

"CONSUMIBLES Y REPUESTOS

1 Carro de carga interna
,1Carro de carga y descarga externa

1 Cesta y porta cestas

1Vinajera y portabotellas

1 Empaquetadura siliconada para la puerta

2 Canatstillos de acero inoxidable.

1 Compresor de aire dimensionado al equipo =

1Tanque reservorio de agua tratada

4 Filtros para el sistema de osmosis inversa

4 Filtros de ablandador de agua

10 RoJlos de papel de impresora

DETALLE:

2 Canaistillos de Acero inoxidable,

OBSERVACION

No se entiende a que se refiere con canastillos

SOLICITUD:

- Sesolicita explicar diferencia entre canastillo y cesta."

"CERTIFICACIONES

DETALLE:

Certificaciones internacionales vigentes FDA (Food and Drug
Administration) y/o CE (Conformidad Europea) del bien
ofertado

OBSERVACION:

FDA es certificado de Comercializaciéon en EEUU y CE es
certificado de comercializacién en Europa.

SOLICITUD:

RESPUESTAS
ACLARACION N° 7

Se aclara que la vinajera vy
portabotellas son accesorios
especializados para la esterilizacion
de liquidos, por lo que et material
debe ser apto a la esterilizacion. No
corresponde establecer las
dimensiones de los accesorios, ya
que los mismos estan sujetos a la
capacidad del bien, razén por la
cual no se acepta la solicitud.

ACLARACION N 8

"Se aclara que el canastillo es el
accesorio que ingresa a la
autoclave junto con pl material a
esterilizar a diferencia de la cesta
que es utilizado para el
almacenamiento del material
estéril"

ACLARACION N 9

"Se aclara que, aunque no existe
una normativa boliviana que exija
explicitamente las certificaciones
FDA o CE para todos los productos,
la regulaciéon permite su inclusién y
consideracién cuando no hay
normas nacionales equivalentes,
especialmente en sectores criticos
como la salud y la tecnologia. Esto
garantiza que los productos
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ITEM

item N°6:
Autoclave
horizontal

BOLIVIA

NCIA DE INFRAESTRUCTURA EN
ub Y EQUIPAMIENTO MEDICO

CONSULTAS ESCRITAS

Se solicita que. para los equipos fabricados en Bolivia. se
afiada el certificado de AGEMED, que es el ente encargado
de certificar estos equipos para su comercializacion en el pais
al igual que la EDA en EEUU y CE en Europa. Ademas, Bolivia
no tiene reglamentado el uso de normas internacionales
(acomplishment), caso que ya se expuso en otras licitaciones,
el caso omiso a nuestra peticibn entenderemos qup estan
discriminando a ios equipos de produccién nacional sin tener
una reglamentacioén vigente en Bolivia."

"EXPERIENCIA DEL PROPONENTE

DETALLE

El Proponente, deberd acreditar experiencia de haber
efectuado minimamente tres (3) ventas en equipamiento
médico con caracteristica? similares o superiores, al item
solicitado en el sistema de salud publico y/o privado, en los
dltimos tres (3) afios

OBSERVACION:

Siendo que “equipamiento médrco. con caracteristicas
similares o superiores” es muy ambiguo y sujeto a
interpretacion por la comision de calificacion: Ejemplo: Un
equipo superior puede ser: superior en tecnologia, en
materiales de construccion, en eficiencia energética, etc
SOLICITUD:

Se solicita que se cambie a: "El Proponente, debera acreditar
experiencia.de haber efectuado minimamente tres (3) ventas
en EQUIPOS DE ESTERILIZACION “AUTOCLAVE", al item
solicitado en el sistema de salud publico y/o privado, en los
dltimos tres (3) afios” Ademas, que no hay ninguna norma
donde se especifique el tiempo necesario para que una
empresa “Garantice la calidad” de instalaciones. Solicitamos
que se afiada q%e las empresas importadoras tengan la ISO
9001:2015 y las ISO 13485 vigentes con el objetivo de
garantizar la buena instalacién y mantenimiento del equipo,
caso contrario no tiene sentido garantizar la instalaciéon por el
tiempo de vida de la empresa"

DETALLE:

Acta de recepcién con su respectivo formulario' 500 de
SICOES o, - Informe de conformidad con su respectivo’
formulario 500 de SICOES o, - Certificado de cumplimiento de
Contrato/Orden de Compra ( en el caso de compras
menores) En caso de ventas al sistema de salud privado
certificado de cumplimiento de contrato
OBSERVACION:

Se entiende que con el formulario-500 ya existe un informe de
conformidad vy certificado de cumplimiento: A veces por
ejemplo: las instituciones generan sus informes de
conformidad de forma interna para el pago siendo que
estos informes no estdn al alcance de las importadoras
SOLICITUD:

Se solicita se modifique con las siguientes alternativas para la
corroboracién de experiencia del proveedor:- FORMULARIO
500. DE SICOES, FACTURA y/o- CONTRATOS. Teniendo en
cuenta que™el Formulario 500 es la conformidad de
recepcion verificable publicamente”

"CERTIFICACIONES
DETALLE:

MINISTERIO OF
SALUD Y DEPORTES

RESPUESTAS
ofertados cumplan con altos
estandares internacionales de

calidad y seguridad.

Adicionalmente se aclara que se
realizé la verificacion por la entidad
de Jos bienes requeridos, en el
Catalogo Electrénico .- Compro
Hecho en Bolivia, en cumplimiento a
los reglamentos de la ley, y se
evidencié que el bien solicitado no
se encuentra registrado: por todo lo
expuesto no se acepta la solicitud."

ACLARACION N° 10

Se aclara que la redaccion referida
a: tres (3) ventas en equipamiento
médico con caracteristicas similares
o superiores, al item solicitado en el
sistema de salud publico y/o
privddo, en los dltimos tres (3) afios,
permite participacibn a un mayor
numero de potenciales
proveedores, dando cumplimiento
a los principios de equidad vy libre
participacion. Adicionalmente se
aclara que no es una limitante para
el proponente: razén por la cual no
se acepta la solicitud.

ACLARACION N° 11

Se aclara que la documentacion de
respaldo _ solicitada, permite la
acreditacion de la experiencib del
proponente. Facturas y/6 contratos
no son documentos que validen la
conformidad de que el proponente
haya realizado la venta
satisfactoriamente, ya que una
factura puede ser anulada y el
contrato podria ser resuelto.

ACLARACION N° 12

"Se aclara que, aunque no exista
una normativa boliviana que exija
explicitamente las certificaciones
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AGENCIA DE INFRAESTRUCTURA EN
SALUD Y EQUIPAMIENTO MEDICO

CONSULTAS ESCRITAS

Certificdciones internacionales vigentes PDA (Food and Drug
Administration) y/o CE (Conformidad Europea) del bien
ofertado

OBSERVACION:

FDA es certificado de Comercializacion en EEUU y CE es
certificado de comercializacién en Europa.

SOLICITUD:

Se solicita que, para Ips equipos fabricados en Solivia, se
aflada el certificado de AGEMED, que es el ente encargado
de certificar estos equipos para su comercializaciéon en el pais
al igual que la FDA en EEUU y CE en Europa. Ademas. Solivia
no tiene reglamentado el uso de normas internacionales
(acomplishment), caso que ya se expuso en otras licitaciones,
el caso omiso a nuestra peticibn entenderemos que estan
discriminando alos equipos de produccién nacional sin tener
una reglamentacioén vigente en Bolivia.”

"EXPERIENCIA DEL PROPONENTE

DETALLE

El Proponénte, deberd acreditar experiencia de haber
efectuado minimamente tres (3) ventas en equipamiento
médico con caracteristicas similares o superiores, al item
solicitado en el sistema de salud publico y/o privado, en los
dltimos tres (3) afios

OBSERVACION:

Siendo que ‘"equipamiento médico con caracteristicas
similares o superiores” es muy ambiguo y sujeto a
interpretaciéon por la comision de calificacién: Ejemplo: Un
equipo superior puede ser: superior en tecnologia, en
materiales de construccion, en eficiencia energética, etc
SOLICITUD:

Se solicita que se cambie a: "El Proponente, debera acreditar
experiencia de haber efectuado minimamente tres (3) ventas
en EQUIPOS DE ESTERILIZACION “AUTOCLAVE", al item
solicitado en el sistema de salud publico y/o privado, en los
dltimos tres (3) aflos” Ademéas, que no hay ninguna norma
donde se especifique el tiempo necesario para que una
empresa "Garantice la calidad" de instalaciones. Solicitamos
que se afiada que las empresas importadoras tengan la ISO
9001:2015 y las ISO 13485 vigentes con el objetivo de
garantizar la buena instalacién y mantenimiento del equipo,
caso contrario no tiene sentido garantizar la instalacion por el
tiempo de vida de la empresa”

DETALLE:

Acta de recepcién con su respectivo formulario 500 de
SICOES 6, - Informe de conformidad con su respectivo
formulario 500 de SICOES 6, - Certificado de cumplimiento de
Contrato/Orden de Compra ( en el caso de compras
menores) En caso de ventas al sistema de salud privado
certificado de cumplimiento de contrato
OBSERVACION:

Se entiende que con el formulario 500 ya existe un informe de
conformidad y certificado de cumplimiento: A veces por
ejemplo: las instituciones generan sus informes de
conformidad de forma interna para el pago siendo que
estos infoimes no estan al alcance de las importadoras
SOLICITUD: *

Se solicita se modifique con las siguientes alternativas para la

BOLIVIA

MINISTERIO DE .
SALUD Y DEPORTES

RESPUESTAS

FDA o CE para todos los productos,
la regulacion permite su inclusiéon y
consideracibn cuando no hay
narmas nacionales equivalentes,
especialmente en sectores criticos
domo la salud y la tecnologia. Esto

garantiza que Tos productos
ofertados cumplan con altos
estandares internaciénalés de

calidad y seguridad.

Adicionalmente se aclara que se
realizé la verificacién por la entidad
de los bienes requeridos, en el
Catalogo Electrénico - Compro
Flecho en Bolivia, en cumplimiento a
los reglamentos de la ley, y se
evidencié que el bien solicitado no
se encuentra registrado: por todo lo
expuesto "no se acepta la solicitud."

ACLARACION N° 13

Se aclara que la redaccion referida
a: tres (3) ventas en equipamiento
médico con caracteristicas similares
o superiores, al item solicitado en el
sistema de salud puablico y/o
privado, en los dltimos, tres (3) afios,
permite participacibn a un mayor
numero de potenciales
proveedores, dando cumplimiento
a loS principios de equidad vy libre
participacion. Adicionalmente se
aclara que no es una limitante para
el; proponente: razén por la cual no
se acepta la solicitud.

ACLARACION N° 14

Se aclara que la documentacion de
respaldo solicitada, permite la
acreditacion de la experiencia del
proponente. Facturas y/o contratos
no son documentos que validen la
conformidad de que el proponente
haya realizado la venta
satisfactoriamente, ya que una
factura puede ser anulada y el
contrato podria ser resuelto.

ACLARACION N° 15



BOLIVIA

ITEM

item N° 7:
Autoclave vertical

ISEM U

‘h

CONSULTAS ESCRITAS

corroboracién de experiencia del proveedor:- FORMULARIO
500 DE SICOES, FACTURA y/o- CONTRATOS. Teniendo en
cuenta que el Formulario 500 es la conformidad de
recepcion verificable publicamente”

CERTIFICACIONES

DETALLE:

Certificaciones'internacionales vigentes PDA (Food and Drug
Administration) y/o CE (Conformidad Europea) del bien
ofertado

OBSERVACION:

FDA es certificado de Comercializaciéon en EEUU y CE es
certificado de comercializacién en Europa.

SOLICITUD:

Se solicita que, para los equipos fabricados en Bolivia, se
afiada el certificado de AGEMED, que es el e/ite encargado
de certificar estos equipos para su comercializacion en el pais
al igual que la FDA en EEUU y CE.en Europa. Ademas, Bolivia
no tiene reglamentado el uso de normas internacionales
(acomplishment). caso que ya se expuso en otras licitaciones,
el caso omiso a nuestra peticion entenderemos que estan
discriminando a los equipos de produccién nacional sin tener
una reglamentacion vigente en Bolivia.”

"EXPERIENCIA DEL PROPONENTE

DETALLE

El Proponente, deberd acreditar experiencia de haber
efectuado minimamente tres (3) ventas en equipamiento
médico con caracteristicas similares o superiores, al item
solicitbdo en el sistema de salud publico y/o privado, en los
dltimos tres (3) afios

OBSERVACION:

Siendo que “equipamiento médico con caracteristicas
similares o superiores" es muy ambiguo y sujeto a
interpretacion por la comision de calificacion: Ejemplo: Un
equipo superior puede ser:. superior en tecnologia, en
materiales de construccion, en eficiencia energética, etc
SOLICITUD:

Se solicita que se cambie a: “El Proponente, deberéa acreditar
experiencia de haber efectuado minimamente tres (3) ventas
en EQUIPOS DE ESTERILIZACION “AUTOCLAVE", al item
solicitado en el sistema de salud publico y/o privado, en los
dltimos tres (3) afios" Ademas, que no hay ninguna norma
donde se especifique el tiempo necesario para que una
empresa “Garantice la calidad" de instalaciones. Solicitamos
que se afiada que lasempresas importadoras tengan la I1SO
9001:2015 y las ISO 13485 vigentes con el objetivo de
garantizar la buena instalacién y mantenimiento del equipo,
caso contrario no tiene sentido garantizar la instalacion por el
tiempo de vida de la empresa”

DETALLE:

Acta de recepcion con su respectivo formulario 500 de
SICOES. o, - Informe de conformidad con su respectivo
formulario 500 de SICOES o, - Certificado de cumplimiento de
Contrato/Orden de Compra ( en el caso de compras
menores) En caso de ventas al sistema de salud privado,
certificado de cumplimiento de contrato
OBSERVACION:

I& BbLIVIA ffi

RESPUESTAS

"Se aclara que, aunque no exista
una normativa boliviana que exija
explicitamente las certificaciones
FDA o CE para todos los productos,
fa regulacién permite su inclusién y
consideracibn cuando no hay
normas nacionales equivalentes,
especialmente en sectores criticos
como la salud y la tecnologia. Esto

garantizq que los, productos
ofertados cumplan con altos
estandares internacionales de

calidad y seguridad.

Adicionalmente se aclara que se
realiz6 la verificacion por la entidad
de los bienes requeridos, en el
Catalogo Electrénico - Compro
Hecho en Bolivia, en cumplimiento a
los 'reglamentos de la ley, y se
evidencié que el bien solicitado no
se encuentra registrado: por todo lo
expuesto no se acepta la solicitud.”

ACLARACION N° 16

Se aclara que la redaccion referida
a: tres (3) ventas en equipamiento
médico con caracteristicas similares
o superiores, al item solicitado en el
sistema de salud publico y/o
privado, en los ultimos tres (3) afios,
permite participacion a un mayor
numero de potenciales
proveedores, dando,cumplimiento
a los principios de equidad vy libre
participacion.- Adicionalmente se.
aclara que no es una jimilante para
el proponenfe: razén por la cual no
se acepta la solicitud.

ACLARACION N° 17

Se aglara que la documentacion de
respaldo solicitada, permite la
acreditacion de la experiencia del
proponente. Facturas y/o contratos
no son documentos que validen la
conformidad de que el proponente
haya realizado la venta
satisfactoriamente, ya que -una



BOLIVIA

ITEM

roe ISEIUIS

CONSULTAS ESCRITAS

Se entiende que con el formulario 500 ya existe un informe de
conformidad y certificado de cumplimiento: A veces por
sus
conformidad de forma interna para el pago siendo que
alcance de las importadoras

ejemplo: las instituciones generan

estos informes no estan al
SOLICITUD:

BOLIVIA

informes

MINIS~
SALUD

RESPUESTAS

factura puede ser anulada y el
contrato podria ser resuelto.

de

ACLARACION N° T8

Se solicita se modifique con las siguientes alternativas para la
corroboracioén de experiencia del proveedor: - FORMULARIO
500 DE SICOES, FACTURA y/o- CONTRATOS. Teniendo en

cuenta que el Formulario 500 es
recepcion verificable publicamente”

la conformidad de

POTENCIAL PROPONENTE: “V.G EQUIPMED"

ITEM

ITEM N° 9
ARCO EN C

CONSULTAS ESCRITAS

12. Generador
= Potencia de 10 kw o superior

Se solicita que la potencia sea acorde a fabricante,
considerando que nuestro equipo es de 4.8 kw

POTENCIAL PROPONENTE: “MEDI-MARK”

ITEM

ITEM N° 2:
AUTOCLAVE DE
BAJA TEMPERATURA

ITEM N° 3:
LAVADORA POR
ULTRASONIDO

ITEM N° 6:
AUTOCLAVE
HORIZONTAL

ITEM N° 9
ARCO EN C

VARIOS ITEMS

CONSULTAS ESCRITAS

CONSUMIBLES Y REPUESTOS

1 Compresor de aire dimensionado al equipo

Se solicita eliminar este punto o ponerlo como opcional.

CONSUMIBLES Y REPUESTOS
10 Frasco agente esterilizante *

Se solicita modificar o afiadir a 10 frascos o cassetes de

agentes esterilizantes

5. Control de nivel de agua

Se solicita que se pueda eliminar este punto.

2. Capacidad de 50 litros o superior

Se solicita que se pueda modificar a “Capacidad de 42

litros o superior"

11. Con botones de parada de

minimamente uno en la estacion de trabajo rodante y otro

integrado en la estacion del arco en C

Se solicita se pueda modificar “11. Con botones de

emergencia:

parada de emergencia: minimamente uno en la estacion

de trabajo rodante u otro integrado en la
arco en C"

ftems 1 Autoclave a vapor,

estacion del

ftem 3 Lavadora por

ultrasonido, item 6 Autoclave Vertical e item 7 Autoclave

horizontal

RESPUESTAS

No se acepta la solicitud, debido a que la
potencia del generador es la minima

requerida para el trabajo «iue debe
efectuar el equipo.
ACLARACION N° 19

RESPUESTAS

No se acepta la solicitud, debido a que e:
compresor cumple un trabajo importante
en el desenvolvimiento del equipo.

ACLARACION N° 20

No se acepta la solicitud, debido a que el
compresor cumple un trabajo importante
en el desenvolvimiento del equipo

ACLARACION N=21

No se acepta la solicitud, debido a que el
nivel de agua marca el trabajo a efectuar
con el equipo.1

ACLARACION N° 22

Se aClara que la capacidad minima
solicitada es de 50 litros; razén por la cual
no se acepta la solicitud.

ACLARACION Nc23

No se acepta la solicitud debido a que el
boton de parada de emergencia es
prioritario para la buena operacion dei
equipo en casos de emergencia.

ACLARACION N° 24

Se aclara que para el item 1es de mayor
complejidad ademas un andalisis de
mercado demuestra que cuentan con las
certificaciones FDA y CE.



SOLIVIA = xesme

ITEM CONSULTAS ESCRITAS

Certificaciones internacionales vigentes FDA jFood and
Drug Administraron) y/o CE (Conformidqd Europea) del

bien ofertado

Se considera ampliar a ANMAT o ANVISA o JIS
ftem- | Autoclave a vapor, item 2 Autoclave a baja

BOLIVIA  silisVoeror

RESPUESTAS

ACLARACION N° 25

temperatura, item 3 Lavadora por ultrasonido, item 4 Se aclara que los equipos que presentan

Lavadpra desinsectadora, item 6 Autoclave Vertical e
ftem 7 Auto'clave horizontal

VARIOS ITEMS EXPERIENCIA DEL PROPONENTE
. ventas en equipamiento médico con caracteristicas
similares o superiores, al item solicitado ...

caracteristicas técnicas similares ,0
superiores a las especificadas en el item
solicitado .jestan debidamente
contemplados dentro del ambito de
aplicacion del area de esterilizacion.

\

ACLARACION N° 26

¢Equipos de esterilizacion son considerados similares o

superiores para estos items?

POTENCIAL PROPONENTE: “GEDESA LTDA”

ITEM CONSULTAS ESCRITAS

ITEM N° 10:
ECOGRAFO
ESTACIONARIO

ITEM CONSULTAS ESCRITAS

CONSUMIBLES Y REPUESTOS

1Cesta y porta cestas

.Se solicita aclarar si es para el carro de cargo y

descargo?

ITEM Nc & 1Vinai botell
AUTOCLAVE A najera y portabotellas
VAPOR - .

Se solicita se omita este punto
1Tanque reservorio de agua tratada
¢Es un accesorio integrado al equipo?

ITEM N° 10: 9.5sDde 171B

ECOGRAFO

ESTACIONARIO _ )
funcionamiento

12. Impresora integrada al equipo

Solicitamos que se modifique a: i 2; Impresora térmica de
grado médico integrada al equipo.

POTENCIAL PROPONENTE: “MEDI-DENT S.R.L."

Se solicita ampliar a HDD de 1TB, ya que no influye en su

RESPUESTAS

Se aclara que la redaccion: “impresora
integrada al equipo” no es una limitante
de participacion: razén por la cual .no se
acepta la solicitud".
ACLARACION N° 27

RESPUESTAS

Se aclara que es un accesorio extra que
no corresponde al carro de carga y
descarga.

ACLARACION N° 28

No se acepta la solicitud; se aclara queSe
aclara que la vinajera y portabotellas son
accesorios  especializados para la
esterilizacion de liquidos,” por le que el
m.aterial debe ser apto a la esterilizacion.

ACLARACION N° 29 *
Se aclara que es un accesorio integrado
al equipo

ACLARACION N° 30

Se aclara que se requiere el disco en
estado sélido (SSD) por la velocidad y
transferencia dé datos; razén por la cual
no se acepta la solicitud.

Se aclara que se requiere el disco en
estado sélido (SSD) por la velocidad y
transferencia de datos; razén por la cual
no se acepta la solicitud.

ACLARACION N° 31



BOLIVIA
BOLIVIA e

ITEM CONSULTAS ESCRITAS RESPUESTAS

Se aclara que la elastografia cualitativa y
cuantitativa son aplicaciones requeridas
para la caldad de diagnéstico vy
tratamiento: razén por la cual no se
acepta la solicitud.

16. Aplicaciones principales:
Aplicaciones para elastrografia
cuantitativa.

cualitativa vy

Se solicita el cambio “Aplicaciones para elastrografia

e L ACLARACION N° 32
cualitativa y/o.cuantitativa"

Il. ENMIENDAS
De lo expuesto en las consultas escritas y en sala se determinaron dieciséis (16) enmiendas bajo

el siguiente detalle:

NRO.
ITEM ENMIENDA DICE DEBE DECIR
- Certificacion 1SO 13485
TEM N° :11 MATERIAL INSTRUMENTAL \Sﬁ\le?stsezg%e; gfgzgrécsgtg‘zgg . Certificacién SO 13485
~ (GINECOLOGIA - PEDIATRIA) o 583000) o normativa vigente del fabricante y DIN
ITEM N 12 MATEBIAL INSTRUMENTAL ; ’ | wval (58298 o 96298 o 58299 o
(TRAUMATOLOGIA, INSTRUMENTAL 'c;‘;el:‘;ﬁ;”; t;q(;g’r"t‘;d”;e 583000) o normativa
SUELTO, SALAS DE INTERNACION, _ Certificacion emitida por  Memacional equivalente del
CANALIZACION. QUIROFANO, AGEMED  vigente zel -instrumental ofertado.
CATETERISMO, SUTURA, d 9 - Certificacion emitida por
~ ESTERILIZACION Y ANESTESIA) 1 F’Irovee 0(;- | AGEMED vigente del
iTEM N° 13: MATERIAL INSTRUMENTAL E proveedor, al momento proveedor
de la entrega del bien )
(EMERGENCIA, SALAS DE debera i El proveedor, al momento de
INTERNACION, CUIDADOS INTENSIVOS, sieuinrie C;;ﬁf;éfgn 2 |a entrega del bien, debera
) CUIDADOS INTERMEDIOS) % ificacis i ‘ presentar lo  siguiente
ITEM N° 14: MATERIAL INSTRUMENTAL - Certificacion emitida por Copia legalizada del
c AGEMED vigente del bien o .
(PROCTOLOGIA HEMORROIDES, ofertado (original) certificado de registro
LEGRADO, PARTO Y CIRUGIA MAYOR) g ' sanitario.
"Pantalla tactil a colores de 5"
ITEM N° 2: AUTOCLAVE DE BAJA 2 6. Pantalla tactil a colore o superior"
TEMPERATURA de 7" o superior
S Proglramla'ms M'”'m‘f,s de: "9. Programas Minimos de:
- Esterilizaciéon a 121 °C -~ L, ,
S R - Esterilizacion a 121"°C
- Esterilizaciéon a 134 °C L o
- Test BOWIE DICK - Esterilizacion a 134 °C
- Prueba de fuga de vacio ~ cot BOWIE DICK
ITEM N° 1. AUTOCLAVE A VAPOR . g, ) - Prueba de fuga de vacio
3 - Esterilizacion rapida S TS
- Esterilizacién rapida
- Instrumental
. - Instrumental
- Termosensibles )
. - Textiles
- Textiles - Liguidos"
- Liquidos a
En las caracteristica™
técnicas el punto 4
solicitan "Panel de control "Pantalla tactil a colores de 5"
ITEM N° 2: AUTOCLAVE DE BAJA 4 con pantalla tactil a color o superior"
TEMPERATURA de 9" o superior",
\

solicitamos modificar este
punto a “Panel de control
con pantalla tactil a color



BOLIVIA
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AGENCIA DE INFRAESTRUCTURA EN
SALUD Y EQUIPAMIENTO MEDICO

NRO.
ITEM
ENMIENDA

5

6

ITEM N° 10: ECOGRAFO !

ESTACIONARIO
")
ITEM N° 9 8
ARCO EN C

BOLIVIA

DICE

de 5" o superior" o en su
defecto a “Panel de
control tactil a color para
facil manejo del equipo
con tamafio de acuerdo
a fabricante".

5. Teclado retroiluminado

ITT Puertos:
HDMI/VGA/S-

VIDEO/VIDEO
- Puerto de entrada/salidb
de audio
- Puerto USB

Puerto
impresora
- Ethernet (RJ45)
- Puerto calentador de gel

control de

17. Transductores
principales:
Alta
multifrecuencia
- Transductor lineal: 4 MHz
(0 menor)- 15 MHz (o
mayor)
- Transductor convexo: |
MHz (o menor) - 7 MHz (o
mayor)
- Transductor transvaginal:
4 MHz (o menor)- 9 MHz (o
mayor)
- Transductor volumétrico
4D/5D: 2 MHz (o menor) - 6
Mhz (o mayor)

resolucion

"Dice:
17. Transductores
principales:

Alta resolucion

multifrecuencia

- Transductor lineal: 4 MHz
(o menor)- 15 MHz (o
mayor)

- Trarvsductor convexo: 1
MHz (o menor) - 7 MHz (o
mayor)

- Transductor transvaginal:
4 MHz (o menor)- 9 MHz (o
mayor)

- Transductor volumétrico
4D/5D: 2 MHz (o0 menor) - 6
Mhz (o mayor)

16. Estacion de trabajo:
< 2 Monitores de grado
médico de 19" o superior

MINISTERIO DF
SALUD Y DEPORTES

DEBE DECIR

5. Teclado o panel de control
retroiluminadoj

"11. Puertos:

- HDMi/VGA/S-VIDEO/VIDEO
- Puerto de entrada/salida de
audio

- Puerto USB

- Ethernet (RJ45)

- Puerto calentador de gel o

calentador de gel
incorporado”
"17. Transductores
principales:

Alta resolucion

multifrecuencia
- Transductor lineal: 4 MHz (o
menor)- 15 MHz (o mayor)
- Transductor convexo: 1 MHz
(o menor) - 7 MHz (o mayor)
- Transductor transvaginal: 4
MHz (0 menor)- 9 MHz jo
mayor)

Transductor volumétrico
4D/5D: 4 MHz (0 menor) - 6
Mhz (o mayor)1

"Se realizara la enmienda con

la siguiente redaccion: "17.

Transductores principales:
Alta resoluciérv

multifrecuencia

- Transductor lineal: 4 MHz (o

menor)- 15 MHz (o mayor)

- Transductor convexo: 1 MHz

(o menor) - 7 MHz (o mayor)

- Transductor transvaginal: 4

MHz (0o menor)- 9 MHz (o

mayor)

- Transductor volumétrico

4D/5D: 4 MHz (0o menor) - 6

Mhz (o mayor)"

“16. Estacion de trabajo:
e -2 Monitores' de grado
médico de 19" o Monitor de



ITEM

ITEM N° 3: LAVADORA POR
ULTRASONIDO

ITEM N°6: AUTOCLAVE HORIZONTAL

ITEM N° 7: AUTOCLAVE VERTICAL

ITEM N° 9
ARCO EN C

ITEM N° 9
ARCO EN C

iTEM 3: LAVADORA POR ULTRASONIDO

ITEM 6: AUTOCLAVE VERTICAL
ITEM 7: AUTOCLAVE HORIZONTAL

NRO.
ENMIENDA

10

13

14

DICE

(LCD o LED) con
resoluciéon 1280 x 1024 o
superior, con angulo de
vision en horizontal 'y
vertical (especificar).

16. Estacion de trabajo:
Camara digital CCD
1024x1024 hasta 12 bit (o
superior)

Se solicita aceptar que
sea con tecnologia DR

2. Estructura, tapa y cuba
de acero inoxidable-

6. Mandémetros para
verificacion de presion

7. Sistema indicador de
nivel de agua

7. Movimiento de rotacion
orbital de 140° o superior

EXPERIENCIA DEL
PROPONENTE

El Proponente, debera
acreditar experiencia de
haber efectuado
minimamente cinco (5
ventas en equipamiento
médico ! con
caracteristicas similares o
superiores, al ftem
solicitado en el sistema de
salud publico y/o privado,
en los Ultimos cinco (5)
afios.

Certificaciones
interndcionales vigentes
FDA (Food and Drug
Administration) y/o CE
(Conformidad  Europea)
del bien ofertado

DEBE DECIR

43" o superior (LCD o LED)
con resolucién 1280 x 1024 o
superior, con angulo de vision
en horizontal y vertical
(especificar).

Se acepta la solicitud y se
realizarA correccion en la
enmienda con la siguiente
redaccion:

“15. Intensificados
e DQE 65% 0O superior
= Campo igual o mayor a 21
cm

= Control automatico de
exposicion.

e Céamara digital segun
fabricante (especificar)”

ENMIENDA N° 9
“2. Estructura y cuba de
acero inoxidable y tapa

segun fabricante
(especificar).
"6. Manémetro para

verificacion de presion "

“7. Indicador de nivel de
agua”

“7. Movimiento de rotaciéon
orbital de 135° o superior"

“EXPERIENCIA DEL
PROPONENTE

El Proponente, debera
acreditar experiencia de
haber efectuado
minimamente cinco ®5)
ventas en equipamiento
médico con caracteristicas
similares o superiores, al item
solicitado en el sistema de
salud publico y/o privado, en
los ultimos seis (6) afios.

Certificaciones
internacionales vigentes FDA
(Food and = Drug
Administration) y/o CE
(Conformidad Europea) y/o
Certificacion



BOLIVIA GENCIA DE INFRAESTRUCTURA EN
SALUD Y EQUIPAMIENTO MEDICO

ITEM NRO.
ENMIENDA
TODOS LOS ITEMS 16

. minimamente

BOLIVIA

DICE
EXPERIENCIA _ DEL
PROP.ONENTE
El Proponente, debera

acreditar experiencia de
haber efectuado
tres (3
ventas en equipamiento
médico» con
caracteristicas similares o
superiores, al ftem
solicitado en el sistema de
salud publico y/o privado,
en los dltimos tres (3) afios.

Como documentaciéon de
respaldo a  presentar
adjunto a la propuesta se
consideran:

- Acta de recepcién con
su respectivo formulario
500 de SICDES o,

- Informe de conformidad
con su respectivo
formulario 500 de SICOES
o,

Certificado' de
cumplimiento de
Contrato/Orden de

Compra (en el caso de'
compras menores).

En caso de ventas al
sistema de salud privado
certificado de
cumplimiento de
contrato.

MINISTERIO DE
SALUD Y DEPORTES

DEBE DECIR

Latinoamericana (ANVISA o
ANMAT) del bien ofertado

Se realizaréa ia enmienda con
la signente redaccion: “

Certificado de
cumplimiento de contrato u
Orden de Compra (segin
corresponda).

En caso de ventas al sistema
de salud privado:

Certificado de
cumplimiento de contrato.



