PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-7-2023-GRC/UL-HSJ-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Servicio

Descripcién del objeto : SERVICIO DE ALQUILER DE LOCAL PARA ALMACENAMIENTO ESPECIALIZADO DE MEDICAMENTOS
Ruc/cadigo : 20554719083 Fecha de envio : 19/05/2023
Nombre o0 Razoén social :  SLOT EXPRESS CARGO S.A.C. Hora de envio : 14:39:12

Observacion: Nro. 1

Consulta/Observacion:

Precisar técnicamente a la entidad que dentro del marco normativo del TRANSPORTE DE MERCANCIA EN GENERAL,
cuya autorizacién y fiscalizacion es ejecutada por el Ministerio de Transportes y Comunicaciones en cumplimiento de la
Ley N° 27181 (Ley General de Transporte y Transito Terrestre) y el Reglamento Nacional de Administracion del
Transporte, aprobado por D.S. N° 017-2009-MTC, normas legales que regulan el servicio de TRANSPORTE DE
MERCANCIAS, estableciendo las condiciones de acceso y permanencia de carécter técnico, legal y operacional que
deben cumplir los OPERADORES PRESTADORES DEL SERVICIO con la finalidad de lograr la completa formalizaciéon
del sector y brindar mayor seguridad a los usuarios del mismo, promoviendo que reciban un servicio de calidad.

Dado que la habilitacion de un postor, esta relacionada con cierta atribucién con la cual debe contar el proveedor para
poder llevar a cabo la actividad del TRANSPORTE DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS, actividad regulada por las normas detalladas en los parrafos anteriores y en las cuales se
establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas para la ejecucion del
servicio requerido por la entidad, exigimos ser claros en su requerimiento y solicitar adecuadamente los documentos tanto
de los postores como las unidades vehiculares acordes a las disposiciones del Ministerio de Transporte y
Comunicaciones, dado que a falta de dichas precisiones se pone en riesgo la adecuada y correcta realizacién del
servicio, pues la entidad podria verse sorprendida por empresas informales que no cumplen todos los estandares y
reglamentos que dispone el MTC.

HABILITACION

Requisitos:

- Autorizacion emitida por el Ministerio de Transportes y Comunicaciones a nombre del postor por cada vehiculo
propuesto

- Inscripcion y Autorizacién en el Registro Nacional de Transporte Terrestre de mercancias emitido por el MTC a nombre
del postor

Acreditacion:

- Copia de Tarjeta Unica de Circulacion (TUC) vigente emitido por el MTC a nombre del postor por cada vehiculo
propuesto

- Copia de Constancia de Inscripcion en el Registro Nacional de Transporte Terrestre de mercancias emitido por el MTC a
nombre del postor y donde figure cada uno de los vehiculos propuestos

- Copia de Resolucién de Autorizacion vigente para el Transporte Terrestre de Mercancias emitido por el MTC a nombre
del Postor

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.2 Literal: A Pagina: 36
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Articulo 2°, Literal c) de la LCE Decreto Supremo 017-2009-MTC Ley N° 27181- Ley General de Transpor
Anélisis respecto de la consulta u observacién:

NO SE ACOGE LA OBSERVACION, El requisito solicitado es contar con el certificado de buenas practicas de transporte
y distribucion aprobada por la DIGEMID, como ente rector de acuerdo a lo establecido en la Resolucion Ministerial N 833-
2015-MINSA, para la obtencion de dicho requisito el postor debera acreditar la documentacién correspondiente para el
traslado de productos farmacéuticos, dispositivos médicos t/o productos sanitarios.

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

Fecha de Impresion: 29/05/2023 06:41



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-7-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Servicio
Descripcién del objeto : SERVICIO DE ALQUILER DE LOCAL PARA ALMACENAMIENTO ESPECIALIZADO DE MEDICAMENTOS
Ruc/cédigo : 20554719083 Fecha de envio : 19/05/2023
Nombre 0 Razén social : SLOT EXPRESS CARGO S.A.C. Hora de envio : 14:39:12
Observacion: Nro. 2

Consulta/Observacion:

Sobre el equipamiento minimo de las unidades vehiculares, el MTC exige que los vehiculos de transporte terrestre de
carga y mercancias deberan enviar sefial GPS al Centro de Gestion y Monitoreo de la Sutran, por consiguiente, deberan
contar de manera obligatoria con el Sistema de Rastreo Satelital por GPS de las unidades vehiculares. Asimismo, la
entidad ha especificado dicho equipamiento del vehiculo considerando que deben contar con Sistema de monitoreo
satelital (GPS) de la ruta, por consiguiente, es pertinente que se acredite fehacientemente este equipamiento en los
requisitos de calificacion.

Por otro lado, conforme al cumplimiento a lo establecido en la Resolucién Administrativa N° 833-2015/MINSA y el Manual
de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, es obligatorio que las unidades que trasladaran los productos farmacéuticos cuenten con un sistema de
monitoreo de temperatura por acceso remoto a fin de verificar las condiciones de temperatura durante el transporte.

EQUIPAMIENTO ESTRATEGICO

Requisitos:

- Implementacién del GPS (Sistema de Posicionamiento Global) y Monitoreo de Temperatura Remoto a nombre del
postor y de cada una de las unidades propuestas

Acreditacion:

- Contrato vigente del equipamiento GPS Satelital y Monitoreo de Temperatura Remoto a nombre del postor y de cada
una de las unidades propuestas.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.2 Literal: B.1 Pagina: 36
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

R.D. N° 4972-2017-MTC/15 R.M. N° 833-2015/MINSA Ley N° 29459, Ley de PF, DMy PS

Analisis respecto de la consulta u observacion:

NO SE ACOGE LA OBSERVACION, El requisito solicitado es contar con el certificado de buenas practicas de transporte
y distribucion aprobada por la DIGEMID, como ente rector de acuerdo a lo establecido en la Resolucion Ministerial N 833-
2015-MINSA, para la obtencion de dicho requisito el postor debera acreditar la documentacién correspondiente para el
traslado de productos farmacéuticos, dispositivos médicos t/o productos sanitarios.

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

Fecha de Impresion: 29/05/2023 06:41



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-7-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Servicio
Descripcién del objeto : SERVICIO DE ALQUILER DE LOCAL PARA ALMACENAMIENTO ESPECIALIZADO DE MEDICAMENTOS
Ruc/cédigo : 20554719083 Fecha de envio : 19/05/2023
Nombre 0 Razén social : SLOT EXPRESS CARGO S.A.C. Hora de envio : 14:39:12
Observacion: Nro. 3

Consulta/Observacion:

Sobre el certificado vigente de Buenas Practicas de Almacenamiento queremos precisar que mediante COMUNICADO N°
011-2023, la DIGEMID informé al publico en general que su portal institucional se encuentra temporalmente en
mantenimiento, razén por la cual muchos almacenes certificados nos hemos visto perjudicados y afectados durante varios
meses con la presentacion del expediente para el tramite virtual de la Renovacién de Certificacion en Buenas Préacticas
de Almacenamiento, asimismo, debido a estas circunstancias es que la Direccién de Inspeccién y Certificacion (DICER)
de la DIGEMID, actualmente se encuentra sobresaturado y con gran demanda de solicitudes, aplazando y retrasando los
procesos de inspeccién de los almacenes que venimos solicitando la Renovacién de Certificacion en Buenas Practicas de
Almacenamiento desde el mes de enero. Ante estas dificultades, en virtud de los principios de IGUALDAD DE TRATO y
LIBERTAD DE CONCURRENCIA, es que solicitamos que dentro de los documentos para la admisién de ofertas pueda
ser considerado el cargo del documento que demuestre que el proceso de Renovacién de Certificacion en Buenas
Préacticas de Almacenamiento se encuentra en tramite ante la DIGEMID para los certificados vencidos entre los periodos
de enero a marzo del 2023.

HABILITACION

1.- Contar con Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente o en proceso de renovacién (para
certificados vencidos durante los periodos de enero a marzo del 2023) emitida por la ANM O ARM, el cual debe indicar la
direccion del local ofertado a nombre del postor.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.2 Literal: A Pagina: 36
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Articulo 2°, Literal ¢) y f) de la LCE
Analisis respecto de la consulta u observacion:

NO SE ACOGE LA OBSERVACION, Cabe sefalar que el certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) es
un conjunto de normas minimas obligatorias de almacenamiento que deben cumplir los establecimientos de importacion,
distribucion, dispensacién y expendio de productos farmacéuticos y afines, respecto a las instalaciones, equipamiento y
procedimientos operativos, destinados a garantizar el mantenimiento de las caracteristicas y propiedades de los
productos. De la revision del comunicado citado (COMUNICADO N° 11-2023 de la DIGEMID), sefiala lo siguiente:"
(...)nuestro portal institucional se encuentra temporalmente en mantenimiento, razén por la cual, los servicios digitales que
brinda se irdn normalizando progresivamente”, mas no se indica alguna prorroga o vigencia extraordinaria a los
certificados que emite dicha entidad para los certificados que hayan vencido o estén por vencer. Es asi que resulta
obligatoria la presentacién de dicho documento y no tan solo el cargo de haber dado inicio al tramite para la obtencién de
dicha certificacion.

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

Fecha de Impresion: 29/05/2023 06:41



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-7-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Servicio
Descripcién del objeto : SERVICIO DE ALQUILER DE LOCAL PARA ALMACENAMIENTO ESPECIALIZADO DE MEDICAMENTOS
Ruc/cédigo : 20554719083 Fecha de envio : 19/05/2023
Nombre 0 Razén social : SLOT EXPRESS CARGO S.A.C. Hora de envio : 14:39:12
Observacion: Nro. 4

Consulta/Observacion:

Mediante el articulo 6° del Decreto Legislativo N° 1126 (Registro para el Control de los Bienes Fiscalizados) y normas
modificatorias, que establece medidas de control en los insumos quimicos y productos fiscalizados, maquinarias y
equipos utilizados para la elaboracion de drogas ilicitas, se creé el RCBF, que contiene toda la informacion relativa a los
Bienes Fiscalizados.

Al respecto, mediante el Decreto Supremo N° 044-2013-EF, se aprobé el Reglamento del Decreto Legislativo N° 1126.
Por su lado, mediante la Resolucién de Superintendencia N° 173-2013/SUNAT se aprob6 normas relativas al Registro
para el Control de los Bienes Fiscalizados. En dicha norma se expresa lo siguiente:

¢ Estan obligados a inscribirse al Registro todos los usuarios que desarrollen cualquiera de las actividades fiscalizadas.

Se entiende por Actividades Fiscalizadas a las actividades de produccién, fabricacidén, preparacion, envasado, re
envasado, comercializacion, transporte, servicio de transporte, almacenamiento, servicio de almacenamiento,
transformacion, utilizacién o prestacion de servicios en el territorio nacional, regimenes y operaciones aduaneras para el
ingreso y salida del pais, referido a los Bienes Fiscalizados a que se refiere el articulo 3° del Reglamentog,

El Registro para el Control de los Bienes Fiscalizados (RCBF) contiene toda la informacion relativa a los Bienes
Fiscalizados, asi como de los Usuarios y sus actividades, el Usuario para desarrollar cualquiera de las actividades
fiscalizadas requiere contar con su inscripcion vigente en el Registro. Dicho Registro cuenta con una base de datos
centralizada, con informacion actualizada permanentemente, interconectado con las instituciones publicas y privadas
relacionadas al control de los Bienes Fiscalizados, con acceso restringido respecto a terceros u otras entidades
competentes y cuenta con mecanismos que aseguran la seguridad de la informacion.

Teniendo como fundamento el Registro para el Control de los Bienes Fiscalizados (Decreto Legislativo N° 1126), vemos
gue la entidad no ha previsto que los postores cuenten con este permiso el cual es obligatorio para el traslado de
productos controlados, este error técnico perjudicaria a la entidad y a la empresa por realizar el servicio de transporte sin
la respectiva habilitacion para este tipo de mercaderias, pudiendo ser causal de intervencién e incautacion de los bienes.
Solicitamos al area usuaria tomar conocimiento sobre los lineamientos que exige la SUNAT para el traslado de productos
controlados, por consiguiente, se exija a las empresas postoras contar con la Constancia de actividad emitida por la
SUNAT para el traslado de insumos quimicos fiscalizados

HABILITACION

Requisitos:

Constancia de actividad emitida por la SUNAT para el traslado de insumos quimicos fiscalizados a nombre del postor
Acreditacion:

Copia de Constancia de Inscripcion vigente en el Registro para el Control de los Bienes Fiscalizados (RCBF) a nombre
del postor

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.2 Literal: A Pagina: 36
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Articulo 2° de la LCE Decreto Supremo N° 044-2013-EF Decreto Legislativo N° 1126

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

NO SE ACOGE LA OBSERVACION, El requisito solicitado es contar con el certificado de buenas practicas de transporte
y distribucién aprobada por la DIGEMID, como ente rector de acuerdo a lo establecido en la Resoluciéon Ministerial N 833-
2015-MINSA, para la obtencion de dicho requisito el postor debera acreditar la documentacion correspondiente para el
traslado de productos farmacéuticos, dispositivos médicos t/o productos sanitarios.

Fecha de Impresion: 29/05/2023 06:41



Entidad convocante :

Nomenclatura :
Nro. de convocatoria :

Objeto de contratacion :
Descripcion del objeto :

GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

AS-SM-7-2023-GRC/UL-HSJ-1

1

Servicio

SERVICIO DE ALQUILER DE LOCAL PARA ALMACENAMIENTO ESPECIALIZADO DE MEDICAMENTOS

Especifico 3.2 A 36

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

Articulo 2° de la LCE Decreto Supremo N° 044-2013-EF Decreto Legislativo N° 1126
Anélisis respecto de la consulta u observacién:

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

null

Fecha de Impresion: 29/05/2023 06:41



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO - HOSPITAL DE APOYO SAN JOSE

Nomenclatura : AS-SM-7-2023-GRC/UL-HSJ-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Servicio
Descripcién del objeto : SERVICIO DE ALQUILER DE LOCAL PARA ALMACENAMIENTO ESPECIALIZADO DE MEDICAMENTOS
Ruc/cédigo : 20554719083 Fecha de envio : 19/05/2023
Nombre 0 Razén social : SLOT EXPRESS CARGO S.A.C. Hora de envio : 14:39:12
Observacion: Nro. 5

Consulta/Observacion:

Como parte de los Requisitos de Calificacién se esta solicitando el Certificado de Defensa Civil, al respecto debemos
manifestar que este requisito resulta restrictivo en esta etapa de la convocatoria, puesto que actualmente por las
circunstancias y disposiciones sanitarias del MINSA contra el Covid-19 y viruela del mono, estas autorizaciones estan
tomando algo de tiempo en ser emitidas por las autoridades. Por ello, solicitamos que pueda ser considerado también
para la acreditacion de este certificado, el cargo del documento que demuestre que el certificado en mencién se
encuentre en tramite.

HABILITACION
4.- Contar con Certificacién de INDECI, CENEPRED o ITSE vigente o en proceso de renovacion.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.2 Literal: A Pagina: 36
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Articulo 2°, Literal a) de la LCE

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

NO SE ACOGE, la observacion. Seguin Reglamento de Inspecciones Técnicas de Seguridad en Edificaciones, se hace
obligatoria la presentacion de la certificacién en mencién vigente.

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

Fecha de Impresion: 29/05/2023 06:41



