PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE HUANUCO - DIRECCION REGIONAL DE SALUD - HUANUCO

Nomenclatura : AS-SM-3-2024-DIRESA-HCO/CS-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQ.DE DISPOSITIVO MEDICO(FLUOR BARNIZ 0.4ML) PARA LA E.S SALUD BUCALPARA LAS IPRESS DE LA

REGION HUANUCO

Ruc/cédigo : 20544150104 Fecha de envio : 29/04/2024
Nombre o Razon social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 18:31:36
Observacion: Nro. 1

Consulta/Observacion:

OBSERVACION N° 01:

Observamos que en los requisitos de calificacién no se esté solicitando la presentacién de Licencia Municipal de
Funcionamiento. Sobre el particular, el articulo 4° de la Ley N° 28976, Ley Marco de Licencia de Funcionamiento,
establece ¢ ESTAN OBLIGADAS A OBTENER LICENCIA DE FUNCIONAMIENTO LAS PERSONAS NATURALES,
JURIDICAS o entes colectivos, nacionales o extranjeros, de derecho privado o publico, incluyendo empresas o entidades
del Estado, regionales o municipales, que desarrollen, con o sin finalidad de lucro, actividades de comercio, industriales
ylo de servicios de manera previa a la apertura, o instalacion de establecimientos en los que se desarrollen tales
actividadesyg,.

Como se advierte del dispositivo legal citado, la Licencia Municipal de Funcionamiento se constituye en un documento de
caracter obligatorio para totas las personas juridicas o naturales que desean realizar actividades comerciales. En ese
sentido, los Establecimientos farmacéuticos no son ajenos a este requisito y de igual manera deben cumplir con la
normativa vigente. Por lo tanto, al no solicitarse como requisito obligatorio la Licencia Municipal de Funcionamiento como
Drogueria, se estaria poniendo en riesgo la salud publica del usuario, porque podrian postular empresas formales y/o
informales que no cumplan con los requisitos de la Ley de Salud, generando una duda razonable sobre los productos que
comercializan.

En base a lo manifestado, y considerando el PRONUNCIAMIENTO N° 143-2022/0SCE-DGR solicitamos a al Comité de
Seleccién tenga a bien integrar a las bases en el ACAPITE DE DOCUMENTOS PARA PERFECCIONAMIENTO DEL
CONTRATO, lo siguiente:

Licencia Municipal de Funcionamiento como Drogueria o Laboratorio, autorizado por la municipalidad competente.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP. Il Literal: 2.3. Pagina: 20
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

REGLAMENTO DE LA LEY 30225, Aprobado mediante DS N° 344-2018-EF ART. 48 NUMERALES 48.1.
Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE LA OBSERVACION POR LO
QUE EL POSTOR DEBE CENIRSE A LO ESTABLECIDO EN LAS BASES

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

Fecha de Impresion: 03/05/2024 07:05



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE HUANUCO - DIRECCION REGIONAL DE SALUD - HUANUCO

Nomenclatura : AS-SM-3-2024-DIRESA-HCO/CS-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQ.DE DISPOSITIVO MEDICO(FLUOR BARNIZ 0.4ML) PARA LA E.S SALUD BUCALPARA LAS IPRESS DE LA
REGION HUANUCO
Ruc/caédigo : 20544150104 Fecha de envio : 29/04/2024
Nombre o Razo6n social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 18:31:36
Observacion: Nro. 2

Consulta/Observacion:

OBSERVACION N° 02:

Observamos que en el presente procedimiento de seleccidén no se esta solicitando que los documentos para acreditar las
especificaciones estén debidamente firmados por el Quimico Farmacéutico del postor participante, esto con la finalidad
de corroborar la buena trazabilidad de la mercancia y del proveedor como responsable de la entrega en el almacén de la
entidad.

Por el motivo antes expuesto pedimos se pueda integrar en la base considerando lo mencionado lineas anteriores y asi
pueda existir una mayor pluralidad de marcas y postores.

Quedando de la siguiente manera:

Firma y sello del area de aseguramiento de calidad del postor participante en los documentos tales como fichas técnicas,
imagenes, insertos y otros documentos emitidos por el fabricante.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP. II Literal: 2.2.1.1. Pagina: 17
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

REGLAMENTO DE LA LEY 30225, mediante DS N° 344-2018-EF ART. 51 NUMERAL 51.1.y Art. 52

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE LA OBSERVACION POR LO
QU EL POSTOR DEBE CENIRSE A LO ESTABLECIDO EN LAS BASES

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

Fecha de Impresion: 03/05/2024 07:05



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE HUANUCO - DIRECCION REGIONAL DE SALUD - HUANUCO

Nomenclatura : AS-SM-3-2024-DIRESA-HCO/CS-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQ.DE DISPOSITIVO MEDICO(FLUOR BARNIZ 0.4ML) PARA LA E.S SALUD BUCALPARA LAS IPRESS DE LA
REGION HUANUCO
Ruc/caédigo : 20544150104 Fecha de envio : 29/04/2024
Nombre o Razo6n social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 18:31:36
Observacion: Nro. 3

Consulta/Observacion:
OBSERVACION N° 03:

Se hace la presente observacion con respecto al Envase mediato e inmediato y conservacion del producto de la presente
convocatoria, ya que se deberia presentar la copia segin lo otorgado en el Registro Sanitario para poder validar la buena
trazabilidad y la entidad pueda saber acerca del producto que estara contratando.

Es por ello que pedimos al area usuaria y al comité de seleccion puedan ACOGER este criterio, ya que al ser de esta
manera habria pluralidad de marcas y postores.

Quedando de la siguiente manera:

Flaor Barniz:
- Presentar copia del envase mediato e inmediato segun autorizado en el Registro Sanitario.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP. Il Literal: 6.2.1. Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

REGLAMENTO DE LA LEY 30225, mediante DS N° 344-2018-EF ART. 51 NUMERAL 51.1.y Art. 52

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA ACOGE LA OBSERVACION POR LO QUE
SE VA CONSIDERAR LA Presentar copia simple del envase mediato e inmediato segun lo autorizado en el Registro
Sanitario.

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

Fecha de Impresion: 03/05/2024 07:05



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE HUANUCO - DIRECCION REGIONAL DE SALUD - HUANUCO

Nomenclatura : AS-SM-3-2024-DIRESA-HCO/CS-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQ.DE DISPOSITIVO MEDICO(FLUOR BARNIZ 0.4ML) PARA LA E.S SALUD BUCALPARA LAS IPRESS DE LA
REGION HUANUCO
Ruc/caédigo : 20544150104 Fecha de envio : 29/04/2024
Nombre o Razo6n social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 18:31:36
Observacion: Nro. 4

Consulta/Observacion:
OBSERVACION N° 04:

Se hace la presente observacion con respecto a que en la presente convocatoria solicitan que el producto tenga que
cumplir una presentacion determinados, sin embargo, esto limitaria la pluralidad de marcas y postores, por lo que seria
mAas conveniente que este criterio se pueda ampliar.

Es por ello que pedimos al area usuaria y al comité de seleccién puedan AMPLIAR este criterio, ya que al ser de esta
manera habria pluralidad de marcas y postores.

Quedando de la siguiente manera:

Flaor Barniz:
Presentacion: Cada sachet debe contener 01 microbrocha o pincel, el sobre metalizado conteniendo 0.4 ml o 0.5 ml de
flGor barniz al 5%

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP. Il Literal: 6.2.1. Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

REGLAMENTO DE LA LEY 30225, mediante DS N° 344-2018-EF ART. 51 NUMERAL 51.1.y Art. 52

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE LA OBSERVACON PPOR LO

QUE EL POSTOR DEBE CENIRSE A LO ESTABLECIDO EN LAS BASES DEBIDO A QUE EL presupuesto asignado se
encuentra enmarcado al Kit PPr y dentro del kit se encuentra la presentacion de Fluor Barniz 0.4 ml .

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

Fecha de Impresion: 03/05/2024 07:05



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE HUANUCO - DIRECCION REGIONAL DE SALUD - HUANUCO

Nomenclatura : AS-SM-3-2024-DIRESA-HCO/CS-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQ.DE DISPOSITIVO MEDICO(FLUOR BARNIZ 0.4ML) PARA LA E.S SALUD BUCALPARA LAS IPRESS DE LA
REGION HUANUCO
Ruc/caédigo : 20544150104 Fecha de envio : 29/04/2024
Nombre o Razo6n social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 18:31:36
Observacion: Nro. 5

Consulta/Observacion:
OBSERVACION N° 05:

Se hace la presente observacidn con respecto a que en la presente convocatoria indican que deba cumplir con
caracteristicas dirigidas hacia una marca determinada, ya que, al poner todos los ingredientes de dicho producto, limitan
al resto de flGor barniz que se comercializan en el mercado peruano.

Es por ello que pedimos al area usuaria y al comité de seleccién puedan SUPRIMIR este criterio, ya que al ser de esta
manera habria pluralidad de marcas y postores.

Quedando de la siguiente manera:

Flaor Barniz:
Composicién: Formulacion técnica con fosfato tricalcico, xilitol, barniz fluoruro de sodio con accién remineralizante y
desesnsibilizante, saborizante de sabor a manzana y/o menta.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP. Il Literal: 6.2.1. Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

REGLAMENTO DE LA LEY 30225, mediante DS N° 344-2018-EF ART. 51 NUMERAL 51.1.y Art. 52

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE LA OBSERVACION POR LO
QUE EL POSTOR DEBE CENIRSE A LO ESTABLECIDO EN LAS BASES

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

Fecha de Impresion: 03/05/2024 07:05



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE HUANUCO - DIRECCION REGIONAL DE SALUD - HUANUCO

Nomenclatura : AS-SM-3-2024-DIRESA-HCO/CS-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQ.DE DISPOSITIVO MEDICO(FLUOR BARNIZ 0.4ML) PARA LA E.S SALUD BUCALPARA LAS IPRESS DE LA
REGION HUANUCO
Ruc/caédigo : 20544150104 Fecha de envio : 29/04/2024
Nombre o Razo6n social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 18:31:36
Observacion: Nro. 6

Consulta/Observacion:
OBSERVACION N° 06:

Se hace la presente observacidn con respecto a que en la presente convocatoria solicitan que se deba presentar el
Registro Sanitario del producto a contratar, sin embargo, no se esta exigiendo que adicionalmente a ello se presente el
Certificado de Reacondicionamiento seglin Decreto Supremo N° 016-2011/SA ¢, DIGEMID, ya que cada KIT armado debe
estar aprobado por el ente regulatorio DIGEMID.

Es por ello que pedimos al area usuaria y al comité de seleccién puedan ACOGER este criterio, ya que al ser de esta
manera habria pluralidad de marcas y postores.

Quedando de la siguiente manera:

Fluor Barniz:
Presentar Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente con el respectivo Certificado de
Acondicionamiento emitido por DIGEMID.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP. Ill Literal: 3.1. Pagina: 26
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

REGLAMENTO DE LA LEY 30225, mediante DS N° 344-2018-EF ART. 51 NUMERAL 51.1. y Art. 52

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

EL CMOITE DE SELECCION EN COORDINACION EL AREA USUARIA NO ACOGE LA OBSERVACION POR LO QUE
EL POSTOR DEBERA CENIRSE A LO ESTABLECIDO EN LAS BASES

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

Fecha de Impresion: 03/05/2024 07:05



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE HUANUCO - DIRECCION REGIONAL DE SALUD - HUANUCO

Nomenclatura : AS-SM-3-2024-DIRESA-HCO/CS-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQ.DE DISPOSITIVO MEDICO(FLUOR BARNIZ 0.4ML) PARA LA E.S SALUD BUCALPARA LAS IPRESS DE LA
REGION HUANUCO
Ruc/caédigo : 20544150104 Fecha de envio : 29/04/2024
Nombre o Razo6n social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 18:31:36
Observacion: Nro. 7

Consulta/Observacion:
OBSERVACION N° 07:

Se hace la presente observacién con respecto a que en la presente convocatoria solicitan que se deba cumplir con una
experiencia determinada, sin embargo, en cuanto a los bienes similares solicitan que sea material, instrumental,
quirdrgico, los cuales no tienen similitud con lo que se esta contratando.

Es por ello que pedimos al area usuaria y al comité de seleccidon puedan PRECISAR este criterio, ya que al ser de esta
manera habria pluralidad de marcas y postores.

Quedando de la siguiente manera:

Flaor Barniz:
Se consideran bienes similares a los siguiente: Flior Barniz en sus diversas presentaciones.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP. Il Literal: 3.1. Pagina: 26
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

REGLAMENTO DE LA LEY 30225, mediante DS N° 344-2018-EF ART. 51 NUMERAL 51.1.y Art. 52

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCCION EN COORDINACION CON EL AREA USUARIA NO ACOGE LA OBSERVACION POR
LOQ UE EL POSTOR DEBERA CENIRSE A LO ESTABLECIDO EN LAS BASES.

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

Fecha de Impresion: 03/05/2024 07:05



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE HUANUCO - DIRECCION REGIONAL DE SALUD - HUANUCO

Nomenclatura : AS-SM-3-2024-DIRESA-HCO/CS-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQ.DE DISPOSITIVO MEDICO(FLUOR BARNIZ 0.4ML) PARA LA E.S SALUD BUCALPARA LAS IPRESS DE LA
REGION HUANUCO
Ruc/caédigo : 20544150104 Fecha de envio : 29/04/2024
Nombre o Razo6n social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 18:31:36
Observacion: Nro. 8

Consulta/Observacion:
OBSERVACION N° 08:

Se hace la presente observacidn con respecto a que en la presente convocatoria indican que deba cumplir con
caracteristicas dirigidas hacia una marca determinada, ya que, al poner todos los ingredientes de dicho producto, limitan
al resto de flGor barniz que se comercializan en el mercado peruano.

Es por ello que pedimos al area usuaria y al comité de seleccién puedan SUPRIMIR este criterio, ya que al ser de esta
manera habria pluralidad de marcas y postores.

Quedando de la siguiente manera:

Fldor Barniz:
SIN DOSIFICADOR ADHESIVO TIPO STICKER CON INDICADOR DE MEDIDAS SEGUN COLORES, DESCARTABLE

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP. Il Literal: 6.2.1. Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

REGLAMENTO DE LA LEY 30225, mediante DS N° 344-2018-EF ART. 51 NUMERAL 51.1.y Art. 52

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

EL COMITE DE SELECCION EN COORDINACION EL AREA USUARIA ACOGE LA OBSERVACION POR LO QUE
QUEDARA DE LA SIGUIENTE MANERA SIN DOSIFICADOR ADHESIVO TIPO STICKER CON INDICADOR DE
MEDIDAS SEGUN COLORES, DESCARTABLE

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

Fecha de Impresion: 03/05/2024 07:05



