PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC-SALUD CHANKA

Nomenclatura : AS-SM-15-2024-DISA-A-II-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : ADQUISICION DE PASTA DENTRIFICADA (DENTAL) 1450 PPM A 1500 PPM TUBO CON CONTENIDO DE 75 GR/90GR

PARA LA DIRECCION DE SALUD APURIMAC I

Ruc/cédigo : 20516604558 Fecha de envio : 18/07/2024
Nombre o0 Razén social : MEGA ODONTHO E.I.R.L. Hora de envio : 18:20:37
Consulta: Nro. 1
Consulta/Observacion:
Consulta

experiencia del postor en la especialidad

Se consideran bienes similares a los siguientes; pasta dentifrica y /o pasta dental

solicitamos al comité de seleccion sirva ampliar los bienes similares, ya que solo solicitar pasta dentifrica y/o pasta
dental, no son bienes similares, son bienes iguales por lo que solicitamos se amplie bienes similares a insumos dentales
ya que cumplen con la misma funcién de cuidado de salud dental con la finalidad de una mayor participacién postores y
asi no Atentar contra los principios de competencia, concurrencia, eficiencia, eficacia, trato justo e igualitario,
consagrados en ley de contrataciones del estado.

Quedando como sigue:

Se considera bhienes similares a los siguientes; pasta dentifrica y/o pasta dental e insumos dentales.

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

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Por el presente es importante sefialar que el Organismo Técnico Especializado en opiniones previas ha sefialado que la
Jexperiencia¢, es la destreza adquirida por la reiteracion de determinada conducta en el tiempo; es decir, por la habitual
transaccion del bien, servicio u obra que constituye el giro del negocio del proveedor en el mercado. Dicha experiencia
genera valor agregado para su titular, incrementando sus posibilidades de acceso a los contratos con el Estado.

De esta manera, la experiencia constituye un elemento fundamental en la calificacion de los proveedores, debido a que le
permite a las Entidades determinar, de manera objetiva, la capacidad de los mismos para ejecutar las prestaciones
requeridas, al comprobarse que estos han ejecutado y provisto previamente prestaciones iguales o similares a las que se
requiere contratar.

Expuesto lo anterior, se debe mencionar que el producto a adquirir es de higiene bucal mas no es considerado como
insumos de tratamiento, siendo que al solicitar que se considere como similares a insumos dentales no se estaria
considerado como similares, por tanto, no se acoge su observacion.

EL COMITE DE SELECCION NO ACOGE SU OBSERVACION

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

Fecha de Impresion: 24/07/2024 08:09



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC-SALUD CHANKA

Nomenclatura : AS-SM-15-2024-DISA-A-1I-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE PASTA DENTRIFICADA (DENTAL) 1450 PPM A 1500 PPM TUBO CON CONTENIDO DE 75 GR/90GR

PARA LA DIRECCION DE SALUD APURIMAC I

Ruc/caédigo : 20544150104 Fecha de envio : 18/07/2024
Nombre o Razo6n social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 19:04:42
Observacién: Nro. 2

Consulta/Observacion:

OBSERVACION N° 01:

Observamos que en los requisitos de calificaciédn 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
y/o de servicios de manera previa a la apertura, o instalacion de establecimientos en los que se desarrollen tales
actividadesg,.

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° 143-2022/0OSCE-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.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP Il Literal: 2.4 Pagina: 18
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.
Analisis respecto de la consulta u observacion:

Con respecto a este punto, se debe mencionar que las bases estdndar son aprobadas mediante la Directiva N° 001-2019-
OSCE/CD, y para las Adjudicaciones Simplificadas con respecto a la habilitacién hace mencion a que estos deben de
guardar relacion con cierta atribucidon con la cual debe de contar para poder llevar a cabo la actividad materia de
contratacion. Dicho ello al solicitar una licencia de funcionamiento no estaria de acorde con las bases estdndar como
requisito de califiacion, a hora como documento obligatorio considerar dicho requisito se estaria restringiendo la
participacion de postores, mas aun si se hace mencion al PRONUNCIAMIENTO N° 143-2022/0OSCE-DGR, que menciona
lo siguiente; exigir que todos los participantes presenten al momento de la presentacién de propuestas la copia de la
licencia municipal de funcionamiento resulta excesivo, pues presentar dicho documento sin conocer quién sera el ganador
de la buena pro transgrede el Principio de Economia.

Por todo lo mencionado esta dependencia no acoge su observacion.

EL COMITE DE SELECCION NO ACOGE SU OBSERVACION

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

Fecha de Impresion: 24/07/2024 08:09



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC-SALUD CHANKA

Nomenclatura : AS-SM-15-2024-DISA-A-1I-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE PASTA DENTRIFICADA (DENTAL) 1450 PPM A 1500 PPM TUBO CON CONTENIDO DE 75 GR/90GR

PARA LA DIRECCION DE SALUD APURIMAC I

Ruc/caédigo : 20544150104 Fecha de envio : 18/07/2024
Nombre o Razo6n social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 19:04:42
Observacion: Nro. 3

Consulta/Observacion:

OBSERVACION N° 02:

Observamos que en la presente base estandar solicitan la presentacion de REGISTRO SANITARIO para la PASTA
DENTIFRICA, sin embargo, este producto no lo requiere ya que es un producto cosmético, por lo que deberian solicitar la
NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA (NSO)

Ante el criterio antes expuesto pedimos al area usuaria y al comité de seleccion puedan ACOGER y SUPRIMIR este
criterio e integrarlo de la siguiente manera:

CREMA DENTIFRICA

- PRESENTAR NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA (NSO) VIGENTE

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP Il Literal: X| 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:

Se acoge su observacion, en las bases integradas se suprimira el registro sanitario y se solicitara la NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA (NSO)
EL COMITE DE SELECCION ACOGE SU OBSERVACION

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA (NSO)

Fecha de Impresion: 24/07/2024 08:09



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC-SALUD CHANKA

Nomenclatura : AS-SM-15-2024-DISA-A-1I-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE PASTA DENTRIFICADA (DENTAL) 1450 PPM A 1500 PPM TUBO CON CONTENIDO DE 75 GR/90GR

PARA LA DIRECCION DE SALUD APURIMAC I

Ruc/caédigo : 20544150104 Fecha de envio : 18/07/2024
Nombre o0 Razén social : MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 19:04:42
Observacion: Nro. 4

Consulta/Observacion:
OBSERVACION N° 03:

Observamos que, en el presente procedimiento de seleccién correspondiente a los productos de la convocatoria, NO se
esta solicitando el documento HOJA DE SEGURIDAD de los productos a adquirirse, esto es con finalidad de proteccion
para los consumidores.

Este documento servira para saber qué acciones tomar ante posibles sintomas de alergias o por irritacién en las encias u
otros factores que puedan ocasionar involuntariamente.

Integrdndose de la siguiente manera:

- PRESENTACION DE HOJA TECNICA DE SEGURIDAD DEL PRODUCTO FORMULADO (MSDS)
CORRESPONDIENTES A LA PASTA DENTAL.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP IlI Literal: X| 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:

Nos e acoge su observacion por motivo de que el producto a adquirir es de higiene bucal y mas no es inocuo, por tanto
dicho documento seria restrictivo para otros participantes
EL COMITE DE SELECCION NO ACOGE SU OBSERVACION

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

Fecha de Impresion: 24/07/2024 08:09



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC-SALUD CHANKA

Nomenclatura : AS-SM-15-2024-DISA-A-1I-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE PASTA DENTRIFICADA (DENTAL) 1450 PPM A 1500 PPM TUBO CON CONTENIDO DE 75 GR/90GR

PARA LA DIRECCION DE SALUD APURIMAC I

Ruc/caédigo : 20544150104 Fecha de envio : 18/07/2024
Nombre o Razo6n social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 19:04:42
Observacion: Nro. 5

Consulta/Observacion:
OBSERVACION N° 04:

Observamos que en el presente procedimiento de seleccion no se esta solicitando que CERTIFICADO DE ANALISIS o
PROTOCOLO DE ANALISIS, firmado 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, NSO, certificado de analisis, Hojas de Seguridad y otros documentos emitidos por el fabricante.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP IlI Literal: X| 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:

No se acoge su observacidn, en razdn de que se requiere mayor participacion de postores y con lo solicitado se estara
gueriendo restringir la participacién de mas postores
EL COMITE DE SELECCION NO ACOGE SU OBSERVACION

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

Fecha de Impresion: 24/07/2024 08:09



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC-SALUD CHANKA

Nomenclatura : AS-SM-15-2024-DISA-A-1I-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE PASTA DENTRIFICADA (DENTAL) 1450 PPM A 1500 PPM TUBO CON CONTENIDO DE 75 GR/90GR

PARA LA DIRECCION DE SALUD APURIMAC I

Ruc/caédigo : 20544150104 Fecha de envio : 18/07/2024
Nombre o Razo6n social :  MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 19:04:42
Observacion: Nro. 6

Consulta/Observacion:
OBSERVACION N° 5:

1.2. Especificacion Técnica

Observamos que NO SE SOLICITA el sustento del fabricante, en cuanto a la determinacién de los metales pesados
permitidos para la CREMA DENTAL, esto se debe a que este producto tiene en su materia prima un minimo de metal
permitido el cual no atenta contra la salud del consumidor y no es parte de las especificaciones de calidad de los
productos terminados registrado ante la Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas (Digemid) Y QUE DEBE
SER SUSTENTADO POR UN DOCUMENTO EMITIDO POR EL FABRICANTE.

- Concentracion de metales pesados: no mayor a 20mg /kg
- Limite microorganismos no mayores a 1000 microorganismos /g
- No debe contener sacarosa.

- Por lo tanto, observamos que dichas concentraciones que se encuentran dentro del rango permitido y aprobado por el
Colegio Odontolégico del Per(, deberian incluirse en las bases integradas, y que sea sustentando x el fabricante.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP Il Literal: Xl 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

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

No se acoge su observacién por razones de que en la fabricacién del producto a contratar no se utilizan metales pesados
y se solicita que se cefiian a las bases.
EL COMITE DE SELECCION NO ACOGE SU OBSERVACION

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

Fecha de Impresion: 24/07/2024 08:09



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC-SALUD CHANKA

Nomenclatura : AS-SM-15-2024-DISA-A-1I-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE PASTA DENTRIFICADA (DENTAL) 1450 PPM A 1500 PPM TUBO CON CONTENIDO DE 75 GR/90GR

PARA LA DIRECCION DE SALUD APURIMAC I

Ruc/caédigo : 20544150104 Fecha de envio : 18/07/2024
Nombre o0 Razén social : MEDICAL ISVIL S.A.C. Hora de envio : 19:04:42
Observacion: Nro. 7

Consulta/Observacion:

OBSERVACION N° 6:

Observamos que en las bases NO se est4 solicitando lo siguiente:

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

Hacemos la presente observacién, como conjunto de norma minima obligatoria que establecen los requisitos y
procedimientos operativos que deben cumplir los establecimientos que se dedican a la fabricacién, importacion,
exportacién, almacenamiento, comercializacion, distribucién, dispensacion y expendio de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos, y productos sanitarios, como es el caso de la PASTA DENTIFRICA, con el fin de garantizar el
mantenimiento de la calidad, integridad, caracteristicas y condiciones 6ptimas de los mismos durante el transporte de un
lugar a otro(¢, )¢, Decreto Supremo N° 014-2011-SA, en su Articulo 2°, 10°, 69°, 70°y 71°

En cumplimiento de la norma el area usuaria debe asegurar la calidad de la mercaderia y por tratarse de productos
sanitarios que seran utilizados para la poblacion de la ciudad Lima, en resguardo de la trazabilidad de los productos,
desde los almacenes del postor participante al almacén de la entidad en 6ptimas condiciones, conservando la calidad,
integridad, caracteristicas y condiciones del producto. (normativa Res. Min. 833-2015).

Por lo tanto, solicitamos al area usuaria y al OEC o al Comité de Seleccion se integren en las bases como documento
obligatorio, la Certificacién de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte a nombre del postor emitidas por la
DIGEMID, de la siguiente manera:

Requisito:

- Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Distribucién y Transporte, nombre del postor participante, en caso
de un tercero que preste servicio, este también debe cumplir con presentar dicha Certificacion a su nombre, y/o en caso
se trate de un consorcio, cada uno de los consorciados debera presentar a su hombre dicha certificacion.

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

REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO LEY 30225, ART. 28 NUMERAL 28.2) Literal a) y b)
Analisis respecto de la consulta u observacion:

Si bien el documento del BPDT es un documento que garantiza el traslado de productos en forma adecuada desde su
punto de partida hasta la llegada, se debe mencionar que para el presente caso no se ve relevante dicha exigencia, por
tanto no se acoge su observacion

el comité de seleccion no acoge su observacion

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

Fecha de Impresion: 24/07/2024 08:09



Entidad convocante :

Nomenclatura :

Nro. de convocatoria :
Objeto de contratacion :
Descripcion del objeto :

GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC-SALUD CHANKA

AS-SM-15-2024-DISA-A-1I-1

1

Bien

ADQUISICION DE PASTA DENTRIFICADA (DENTAL) 1450 PPM A 1500 PPM TUBO CON CONTENIDO DE 75 GR/90GR

PARA LA DIRECCION DE SALUD APURIMAC I

Ruc/caédigo : 20600477481 Fecha de envio : 18/07/2024
Nombre o Razén social :  ARI FARMA S.A.C. Hora de envio : 20:08:43
Observacion: Nro. 8

Consulta/Observacion:

Se hace la presente observacién en razéon a que se esta solicitando en el factor experiencia del postor, se consideren
como bienes similares a los siguientes pasta dentrifica y/o dental. Sin embargo, esto no se consideran como similares,
muy por el

contrario, serian iguales.

Es por ello que pedimos al area usuaria y al comité de seleccién puedan ampliar este criterio a productos farmacéuticos
en general.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1B Pagina: 25

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

LEY 30225, mediante DS N° 344-2018-EF ART. 51 NUMERAL 51.1. y Art. 52
Analisis respecto de la consulta u observacion:

Por el presente es importante sefialar que el Organismo Técnico Especializado en opiniones previas ha sefialado que la
Jexperiencia¢, es la destreza adquirida por la reiteracion de determinada conducta en el tiempo; es decir, por la habitual
transaccion del bien, servicio u obra que constituye el giro del negocio del proveedor en el mercado. Dicha experiencia
genera valor agregado para su titular, incrementando sus posibilidades de acceso a los contratos con el Estado.

De esta manera, la experiencia constituye un elemento fundamental en la calificacion de los proveedores, debido a que le
permite a las Entidades determinar, de manera objetiva, la capacidad de los mismos para ejecutar las prestaciones
requeridas, al comprobarse que estos han ejecutado y provisto previamente prestaciones iguales o similares a las que se
requiere contratar.

Expuesto lo anterior, se debe de mencionar que el producto a adquirir es de higiene bucal y siendo que al solicitar que se
considere como similares a productos farmacéuticos, no se estaria considerado como similares, por tanto, no se acoge su
observacion.

EL COMITE DE SELECCION NO ACOGE SU OBSERVACION

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

Fecha de Impresion: 24/07/2024 08:09



