Republica Dominicana PROMESE/CAL

Comité de Compras y Contrataciones
Programa de Medicamentos Esenciales/ Central de Apoyo Logistico
(PROMESE/CAL)

CIRCULARNO. 01

Fecha: 25 de Febrero del 2020
Licitacion Publica Nacional
Referencia: PROMESE/CAL-CCC-LPN-2020-0001

En respuesta a las consultas realizadas por los oferentes participantes en la Licitacion de referencia, de
conformidad con lo establecido en la Seccién I, numerales 1.23, 1.24 y 1.25 correspondiente a las Consultas,
Circulares y Enmiendas, y al Cronograma de Actividades de la misma, tenemos a bien informar lo siguiente:

1) PREGUNTA: El renglén 1, Cédigo 10740 Acetaminofén, seria este igual a Paracetamol?

RESPUESTA: Si, es 1o mismo, solo que Paracetamol es una denominacién internacional.

2) PREGUNTA: Por otro parte, en vista que las cantidades para los renglones 198-Irbesartan 150 mg,
246-Rosuvastatina 20, 247-Rosuvastatina 40, son pocas, seré posible la entrega en empaque privado?

RESPUESTA: No, las entregas deben realizarse con el uso Oficial de PROMESE/CAL.

3) PREGUNTA: En el caso de los items de Jabones y Sobres de Pelicula para Radiografia, nos gustaria
saber si es obligatorio tener estas certificaciones:

e Copia del Certificado de Autorizacién de MSP para la instalacion y el funcionamiento de la
empresa.

e Certificacion de MSP donde conste que la empresa cumple con las normas de Buenas
practicas de Manufactura (debe renovarse anualmente).

s Registro de Importadores, si procede.

e Copia del Titulo Farmacéutico del Regente, acompafiado de una carta firmada por el mismo,
donde haga costa su niimero de exequatur.

RESPUESTA: Estos documentos son requeridos al momento de registrarse como proveedor de
PROMESE/CAL, por lo tanto, todas las empresas registradas deben contar con estos documentos en su
expediente.

4) PREGUNTA: Para productos importados, que certificaciones similares al BPM se pueden depositar? Q\
Es valida una certificacién 1SO, CE O alguna otra similar? »

RESPUESTA: No, el Certificado de BPM es el documento oficial.



5) PREGUNTA: Acepta PROMESE constancia de que se ha iniciado el proceso de Registro Sanitario
considerando el tiempo de respuesta de MISPAS?

RESPUESTA: Si, se aceptan, pero solo para Material Gastable.

6) PREGUNTA: Dada la situacién actual que hay en china, por temas del coronavirus y que la mayoria
de las fabricas se encuentran en china, ha pensado PROMSE en cambiar la fecha de entrega de ofertas
y muestras?

RESPUESTA: No, se mantiene la fecha establecida en el cronograma de actividades que rige el referido
proceso de licitacién.

7) PREGUNTA: Para productos que no son medicamentos, aplica el requerimiento de Registro Sanitario?

RESPUESTA: Si, aplica.

8) PREGUNTA: Con relacién a la licitacién de referencia que en lo relativo al tiempo para comenzar la

entrega de los bienes adjudicados normalmente como importacién necesitamos realizar los
siguientes pasos:

1. Colocar la Orden

2. Produccién (Comprar materia prima, material de empaque, verificar disefios y produccion): 30
dias.

3. Control de calidad: 15 dias.

4. Tiempo de envid: 35 dias.

5. Declaracion de aduana y liberacion: 7 dias.

Por lo que necesitariamos un tiempo minimo de 87 dias.

Como ustedes pueden ver arriba necesitamos al menos 3 meses si importamos desde fabricas en
otros paises.

Segtn el cronograma de esta licitacion, su programacion es:

El 15 de Abril apertura y lectura de propuestas econdémicas “Sobre B” (Concurso).

El 1 de Mayo notificacién y publicacién de adjudicacién.

Entregas de productos: Mayo 2020 a Marzo 2021.

Consideramos que al menos ustedes deberian darnos un tiempo de entrega hasta Agosto 2020.
RESPUESTA: Ver enmienda realizada al Pliego de condiciones.

9) PREGUNTA: que en lo relativo a la solicitud de entrega de BPM de fabricacién extranjeros dentro
de los documentos del Sobre A, lo siguiente:

El tiempo estimado para poder recibir este documento por pararte de los fabricantes es de
aproximadamente 3 meses debido al tiempo que se toma el proceso de legalizacion del mismo, por lo
que es imposible entregarlos en las fechas solicitadas 09, 10 y 11 de marzo del presente afio dentro dl
sobre A.

Para los productos de fabricantes de Korea es posible porque tarda menos tiempo es estar listo, pero
para los fabricantes chinos el proceso es el siguiente:

1. Legalizacion en el Ministerio de Salud de Pais de Origen: 1 mes )
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2. Legalizacion en la Camara de Comercio (CCPIT) y la Embajada de la Republica Dominicana en
Beijin: de 1 a 2 meses, no se tiene un tiempo especifico porque depende del flujo de documentos que
tengan pendiente. En total tardaria de 2 a 3 meses en llegar.

Consideramos que este documento debe ser solicitado para entregarlo al momento de la entrega de
los productos adjudicados.

RESPUESTA: En el periodo de recepcion estaremos trabajando con las constancias de solicitudes de
estos documentos, pero al momento de la adjudicacién dichas certificaciones deben estar listas.

10) PREGUNTA: Le hacemos la siguiente Consulta, a los fines de participar en la LICITACION PUBLICA
2020-0001: Producto USO TOPICO: Rengléon 468. Cédigo 10210 Mantas Térmicas.

En lugar del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura ;Es posible participar en la Licitacion
con Certificacién del sistema de calidad utilizado, correspondiente a la clasificacion del producto
solicitado legalizado u apostillado, el cual se acepta segin la lista de requisitos para el otorgamiento
de registro a productos sanitarios, vigente: DGDF-RP-LI-018. En su punto 8 de la Documentacién
administrativa y legal.

RESPUESTA: No, el Certificado de BPM es el documento oficial.

11) PREGUNTA: El tiempo entre la notificacién de la adjudicacion y el inicio de la entrega de

medicamentos es muy corto: UN MES. Que hara PROMESE al respecto, ya que el tiempo es
insuficiente.

RESPUESTA: Ver enmienda realizada al Pliego de condiciones.

12) PREGUNTA: La caducidad de los inyectables en su mayoria es de 24 meses y el pliego habla de 18
meses, lo que podria ocasionar que al llegar a los almacenes de Promese desde la india o China, haya
transcurrido tres meses o cuatro meses y por ende, Promese tiene la facultad de rechazarlos.

RESPUESTA: Acogerse a lo establecido en el Pliego de Condiciones.

13) PREGUNTA: Es obligatorio el Registro Sanitario para Material gastable? Ya que hay muchos
suplidores que no los tienen todos.

RESPUESTA: Si es Obligatorio, Puede participar con los que tenga o en su defecto con cualquier
comunicacién emitida por el Ministerio que nos Certifique que ya han iniciado el Proceso.
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14) PREGUNTA: Hay casos en que ya el Ministerio de Salud Piblica les asigno el niimero del Registro

Sanitario, todavia no les ha emitido el Certificado fisico, debido a problemas internos del Ministerio.
Podemos participar con dichos productos en lo que el Ministerio resuelve lo de la impresion del
documento?

RESPUESTA: Si, puede participar, depositando una Certificacién emitida por el Ministerio donde haga
constar que ese Niimero de Registro corresponde a dichos productos.

15) PREGUNTA: Rollo de algodén de 1 libra, Renglén 270, Codigo 1967, Item 4 (tiempo de inmersion),
cual es el tiempo idéneo?

RESPUESTA: Este es una Caracteristica que la determina el personal especializado en el proceso de
homologacién.

16) PREGUNTA: Algodén planchado. Renglén 272, Codigo 1969, Item 4, Cual es el peso esperado?

RESPUESTA: El peso es determinado por la medida del algodén, si corresponde a la medida solicitada,
el peso seria el correcto.

17) PREGUNTA: Cuantos Items de las fichas técnicas con errores son permitidas al entregar las
muestras?

RESPUESTA: Solo 5 items, mcluidus en los dos Envases.
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