PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE LA LIBERTAD - HOSPITAL REGIONAL DOCENTE DE TRUJILLO
Nomenclatura : AS-SM-35-2023-HRDT-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcion del objeto : SUMINISTRO DE IOPAMIDOL PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA
Ruc/cadigo : 20100220700 Fecha de envio : 04/01/2024
Nombre o0 Razén social : DIMEXA S.A. Hora de envio : 11:50:37
Observacion: Nro. 1

Consulta/Observacion:
ITEM 1: IOPAMIDOL 100ML EQUIV 370MG IODO/ML INY

En las Bases se establece lo siguiente:

Envase del producto:
El rotulado del envase inmediato o primario (contiene directamente el producto), debera consignar cuanto menos lo
siguiente:

¢, Nombre del producto

¢, Forma de presentacion

¢, Nombre y pais del Laboratorio Fabricante

¢, Numero de RUC del fabricante nacional

¢, Nombre del Director Tecnico para los Laboratorios Nacionales, para el caso de los productos fabricados en el pais por
encargo de un tercero se consignara ademas el nombre del profesional responsable

¢ Registro Sanitario

¢ Numero de Lote y fecha de Expiracién o Vencimiento

¢ Los productos importados deberan consignar: Nombre, direccion y RUC de importador y el nombre del profesional
responsable

¢, Condiciones especiales de almacenamiento y de administracion si fuesen necesarios

¢, Cuando corresponda, advertencias que establezca la autoridad sanitaria

¢, Rotulado de envase mediato sellado

OBSERVAMOS:

La OSCE ha establecido bases estandarizadas, precisamente para evitar algun tipo de direccionamiento en las
especificaciones técnicas sobre todo en aquellos procedimientos de seleccidn que convocan las propias entidades y de
esta forma evitar hechos como solicitar de manera restringida, Nombre del Director Tecnico para los Laboratorios
Nacionales, para el caso de los productos fabricados en el pais por encargo de un tercero se consignard ademas el
nombre del profesional responsable. En el DS N2 016-2017-SA indica en la Disposicién complementaria finales

¢Segunda. - Nombre del director técnico en el rotulado A partir de la entrada en vigencia del presente Decreto Supremo,
podra exceptuarse la inclusion del nombre del Director técnico en los rotulados de los envases mediatos e inmediatos de
los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. En aquellos productos farmacéuticos,
dispositivos médicos o productos sanitarios que a la entrada en vigencia del presente Decreto Supremo hayan
consignado en sus rotulados de los envases mediatos e inmediatos el nombre del Director técnico, no sera necesario
comunicar el cambio ni solicitar a la ANM autorizacién para el agotamiento de stock de los mismos.,

En los envases del producto solicitadas se vulneran los principios de libre competencia, transparencia y libertad de
concurrencia, establecidos en el Art. 2 de la Ley de Contrataciones, ya que aparentemente se estaria direccionando la
adquisicion del producto a una empresa en particular. Y no se permitiria la libre participacién de potenciales postores. Por
ello el Comité de seleccién debe indicar opcional el nombre del Director Técnico.
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Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Art. 2 de la Ley de Contrataciones del Estado inciso a) Libertad de concurrencia: b) igualdad de tra
Anélisis respecto de la consulta u observacién:

Se agoge la la Observacion, el Envase y Embalaje del Producto objeto del presente procedimiento debera cumplir con las
condiciones detallas en su Ficha Tecnica Aprobada por el OSCE.

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