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PRONUNCIAMIENTO N° 139-2011/DTN

Entidad:

Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas 
Referencia:

Licitación Pública Nº 0012-2010-INEN, convocada para la “Adquisición de material médico para farmacia”
1. ANTECEDENTES 

Mediante Oficio Nº 001-2010-CE-L.P Nº 0012-2010/INEN, recibido el 21.ENE.2011, subsanado mediante Oficio Nº 003-2011-CE-LP-12-2010-INEN, recibido el 20.ABR.2011, la Presidenta del Comité Especial del proceso de selección de la referencia remitió al Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE), las cuatro (4) observaciones formuladas por la empresa CARDIO PERFUSION E.I.R.LTDA., así como el informe técnico respectivo, en cumplimiento de lo dispuesto por el artículo 28 del Decreto Legislativo Nº 1017, en adelante la Ley, y el artículo 58 de su Reglamento, aprobado por Decreto Supremo Nº 184-2008-EF, en adelante el Reglamento.  
Cabe resaltar que, atendiendo a lo dispuesto por el artículo 58 del Reglamento, este Organismo Supervisor se pronunciará únicamente respecto de: a) las observaciones presentadas por el solicitante que no hayan sido acogidas o son acogidas parcialmente; b) las respuestas a las observaciones del solicitante que, pese a ser acogidas, son consideradas por éste contrarias a la normativa; o, c) el acogimiento de las observaciones formuladas por un participante distinto al solicitante, cuando éste último manifieste que considera tal acogimiento contrario a la normativa, siempre que se haya registrado como participante antes del vencimiento del plazo previsto para formular observaciones.
Es el caso que, de la revisión efectuada a los antecedentes remitidos, se aprecia que las Observaciones Nº 1, Nº 2 y Nº 4  formuladas por la empresa CARDIO PERFUSION E.I.R.LTDA fueron acogidas por el Comité Especial. En ese sentido, este Organismo Supervisor no emitirá pronunciamiento sobre éstas, por no encontrarse dentro de los supuestos señalados en el artículo 58 del Reglamento. 
En tal sentido, este Organismo Supervisor solo se pronunciará respecto de la Observación Nº 3, formulada por CARDIO PERFUSION E.I.R.LTDA al no haber sido acogida por el Comité Especial; además de las observaciones de oficio que se pueda efectuar sobre el contenido de las Bases, de conformidad con el literal a) del artículo 58 de la Ley.
2. OBSERVACIONES 
2.1.
Observante:  
CARDIO PERFUSION E.I.R.L.
Observación Nº 3:

Contra las especificaciones técnicas del ítem 8

El observante solicita que se modifique las especificaciones técnicas de la bolsa de colostomía, correspondiente al ítem 8, pretendiendo que se considere un diámetro interno de orificio graduable de “19 mm hasta 64 mm”, en vez de “13 mm (inicio) hasta 64 mm”. 
Ahora bien, a través de la información remitida
 con motivo de la elevación de observaciones, la recurrente precisa que resultaría arbitrario requerir esa medida de diámetro interno, puesto que indica que, “no existirían razones técnicas y objetivas que permitan establecer tales parámetros como necesarios, dado que dentro de la práctica médica no se construye un estoma de 13mm (la medida mínima según las Bases), ya que la misma no permitiría una evacuación fluida del contenido intestinal”. 
En el mismo sentido señala que, la norma que sirve de referencia al Comité Especial, norma mexicana NOM-151-SSA-1996, no precisa medidas de diámetro interno del orificio graduable para bolsa de colostomía, en atención que las mismas dependen de cada fabricante, debiendo ser tomado a consideración en su lugar que el bien cuente con una medida conforme a la práctica médica.
Finalmente, a decir de la recurrente, dicha especificación técnica responde al modelo de una marca en particular, produciéndose un direccionamiento de la contratación, lo cual vulnera el Principio de Libre Concurrencia y Competencia.
Pronunciamiento

Al respecto, el artículo 13 de la Ley, concordado con el artículo 11 del Reglamento, establece que la definición de los requerimientos técnicos mínimos es de exclusiva responsabilidad de la Entidad, sin mayor restricción que la de permitir la mayor concurrencia de proveedores en el mercado, y que resulten razonables con el objeto de convocatoria. 
En el presente caso, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló no acoger la presente observación, precisando que “no existe ningún direccionamiento pues existen más de 2 empresas que cumplen con el rango establecido en las Bases para el diámetro interno del orificio, conforme puede apreciarse del resumen ejecutivo del estudio de posibilidades que ofrece el mercado”.

Por su parte, en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, el Comité Especial indica que “con asesoramiento técnico del área usuaria, decidió no acoger la observación Nº 3 de la empresa CARDIO PERFUSION E.I.R.L., referida a las especificaciones técnicas de la bolsa de colostomía, de acuerdo a que la medida solicitada es necesaria para procurar la buena atención de los pacientes, procurando la comodidad de los mismos y que el producto cumpla su finalidad sin ningún tipo de inconvenientes. La medida requerida además permite atender a pacientes pediátricos, por lo que se requirió dichas especificaciones. Asimismo se hizo las consultas respectivas a los médicos usuarios y sustentaron que la técnica quirúrgica necesita de dichas medidas a efectos de reducir cualquier riesgo”.
En tal sentido, al ser de responsabilidad exclusiva de la Entidad la determinación de los requisitos técnicos mínimos y teniendo en cuenta que el participante no ha presentado elementos que demuestren que con el cuestionado requerimiento se estaría direccionando el proceso, este Organismo Supervisor ha dispuesto NO ACOGER la presente observación. 

No obstante ello, el Comité Especial, con ocasión de la integración de Bases, deberá registrar en el Sistema Electrónico de Contrataciones del Estado (SEACE) la documentación que acredite la existencia de pluralidad de proveedores y marcas en capacidad de cumplir con lo requerido por la Entidad para dicho ítem.
3.   
CONTENIDO DE LAS BASES CONTRARIO A LA NORMATIVA SOBRE  CONTRATACIONES DEL ESTADO 
En ejercicio de su función de velar por el cumplimiento de la normativa vigente en materia de contrataciones del Estado, conforme a lo señalado en el inciso a) del artículo 58 de la Ley, este Organismo Supervisor ha procedido a realizar la revisión de las Bases remitidas, habiendo detectado el siguiente contenido contrario a la Ley y el Reglamento. 

3.1. Valor referencial
· De la revisión del numeral 1.4. de la Sección Específica de las Bases, se advierte que la sumatoria del valor total de los 31 ítems no coincide con el valor total del proceso. En tal sentido, con motivo de la integración de las Bases, deberá corregirse la incongruencia advertida.

· En el numeral 1.4. de la Sección Específica de las Bases, se aprecia que el monto consignado como valor referencial del ítem 20, asciende a s/. 24 729.69 (veinticuatro mil setecientos veintinueve con 69/100 nuevos soles), no obstante, este monto no coincide con el resultado obtenido al multiplicar el precio unitario del producto con la cantidad requerida registrada en el SEACE, para el referido ítem. 
Así, cabe señalar que como resultado de la operación aritmética mencionada, se obtendría el monto de S/. 24 720.00 (veinticuatro mil setecientos veinte con 00/100 nuevos soles). En tal sentido, con motivo de la integración de las Bases, deberá corregirse la incongruencia advertida, de conformidad con la información obrante en el expediente de contratación.
· Por otro lado, teniendo en consideración el Comunicado Nº 006-2011-OSCE/PRE, emitido por este Organismo Supervisor con motivo de la entrada en vigencia de la Ley Nº 29666, “Ley que restituye la tasa del impuesto establecida por el artículo 17 del Texto Único Ordenado de la Ley del Impuesto General a las Ventas e Impuesto Selectivo al Consumo”, deberá ajustarse el valor referencial del presente proceso y la garantía de seriedad de oferta, de acuerdo con lo previsto en el punto 2) del referido comunicado. 
Una vez que se haya aprobado el nuevo valor referencial, deberá efectuarse la respectiva modificación en las Bases integradas.
3.2. Registro de participantes, formulación de consultas y observaciones 

De la revisión del numeral 2.1 de la Sección Específica de las Bases, se aprecia que el registro de participantes y la formulación de consultas y observaciones del presente proceso de selección debía realizarse en el horario de 08:00 a 16:00 horas.
Sin embargo, en los numerales siguientes, 2.2 y 2.3 de las Bases, se advierte que el registro de participantes y la formulación de consultas y observaciones del presente proceso debía realizarse, únicamente, de 08:30 a 16:00 horas.
Sobre el particular, es necesario precisar que el numeral 1 del artículo 138 de la Ley Nº 27444 —Ley del Procedimiento Administrativo General— establece que el horario de atención de las Entidades, para la realización de cualquier actuación, deberá coincidir con el régimen de horas hábiles establecido para la atención al público, sin que en ningún caso la atención a los usuarios pueda ser inferior a ocho horas diarias consecutivas.

Conforme con lo expuesto, con relación al registro de participantes deberá corregirse la incongruencia advertida, teniendo en cuenta que deberá considerarse aquel plazo que cumpla con lo dispuesto en la normativa señalada precedentemente.
Por su parte, con relación a los plazos para formulación de consultas y observaciones, los cuales no se condecirían con la normativa señalada, el Titular de la Entidad deberá adoptar las medidas que resulten pertinentes para que, en lo sucesivo, no se incurra en dicha conducta, la cual podría limitar la participación de postores en los procesos de selección, restándole transparencia al proceso.
3.3. Acto público de presentación de propuestas

En el numeral 2.1 de la Sección Específica de las Bases, se indica que la presentación de propuestas se llevará a cabo en la Sala de Conferencias del Auditorio General, ubicada en Av. Angamos Este 2520 – Surquillo. 


Sin embargo, en el numeral 2.5 de la Sección Específica de las Bases, se ha indicado que el referido acto se llevará a cabo en la “Sala de Conferencias MAES HELLER”, omitiéndose indicar la dirección en la que se encuentra ubicado el referido recinto.
En tal sentido, a efectos de no inducir a error a los potenciales postores deberá corregirse la incongruencia advertida, debiéndose señalar la dirección del lugar donde se llevará a cabo la presentación de propuestas.
3.4. Contenido de la propuesta técnica

3.4.1. En la documentación de presentación obligatoria del numeral 2.6 de la Sección Específica de las Bases, con relación al Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, el Comité Especial deberá tomar en cuenta lo siguiente:
· Mediante Oficio Nº 3629-2010-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA, la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas – DIGEMID dispuso que, en vista a que en la Unión Europea no se emiten Certificados de Buenas Prácticas de Manufactura para el caso de los productos de clase I
, productos de menor riesgo, se aceptará la presentación del Certificado de Cumplimiento de Norma ISO/EN 13845 y además la Declaración CE de conformidad del fabricante. 

Del mismo modo, señala que para el caso de los productos no incluidos en la clase I, se presentará el Certificado CE, el que implícitamente señala el cumplimiento del sistema de calidad, según lo exigido en las Directivas de la Comunidad Europea. 

Considerando lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases, deberá adecuarse el referido numeral en función a lo señalado líneas arriba. 

· Tal como lo precisara este Organismo Supervisor en diversos Pronunciamientos
, se considera que siempre que el Certificado de Libre Venta o Libre Comercialización haga referencia al cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura, se estaría cumpliendo con garantizar la correcta fabricación de sus productos e insumos, y la observancia de los estándares establecidos para su fabricación, en función a los criterios de calidad requeridos, por lo que dicho certificado podría requerirse en reemplazo del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, siempre que en éste se haga referencia al cumplimiento de estas últimas.
Considerando lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases, deberá adecuarse el referido numeral en función a lo señalado líneas arriba. 

3.4.2. Con motivo de la absolución a la Consulta N° 1 formulada por la empresa DIVCOM S.A.C. el tenor del literal h, numeral 3 de la documentación de presentación obligatoria quedaría redactado de la siguiente manera:

“Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

Emitido por la DIGEMID a nombre del postor, también se aceptará la  presentación de del Certificado BPA a nombre de otra empresa, siempre y cuando el postor presente la siguiente documentación:

· Contrato de Servicio de Almacenamiento debidamente registrado ante Notario Publico

· Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento  de la empresa arrendadora del servicio, que se encuentre vigente hasta el término del suministro (1 año) 

· Copia de Carta dirigida a la DIGEMID, informando que el postor está arrendando el servicio de almacenaje para el producto  o productos que comercializa.” 
Al respecto, es preciso indicar que si bien la posibilidad de que se contrate el servicio de almacenamiento con un tercero no estaría impedida por la normativa de la materia, se debe tener en consideración que la DIGEMID
 ha indicado lo siguiente: “(…) en la Auditoría de Certificación, no sólo se verificaría el proceso de almacenamiento, sino además de ello se realiza la trazabilidad de cada producto, tanto en la empresa que presta, como en la empresa que solicita el servicio de almacenamiento, interrelacionándose en forma completa e integral, por lo que, no sería suficiente un contrato de servicio de almacenamiento con un tercero que cuenta con certificado de BPA para acreditar en forma total el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Almacenamiento, sino que también el contratante deberá acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden.
”
En tal sentido, con motivo de la integración de las Bases deberá cumplirse con adecuar el referido literal.
3.4.3. De la revisión del numeral 2.6 literal i) de la Sección Específica de las Bases, se advierte que el postor deberá presentar dentro de la propuesta técnica “dos muestras de cada producto a ofertar para todos los ítems, excepto los ítems 26, 27, 29 y 30 que se presentará una sola muestra (…)”
Conforme con lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases, deberá registrarse en el SEACE, un informe donde se fundamente la necesidad del requerimiento de dos (2) muestras, máxime si se tiene en cuenta, que de acuerdo con lo indicado en las Bases, éstas serán sometidas al examen organoléptico. En caso contrario, deberá requerirse únicamente una sola muestra.
3.5. Contenido de la propuesta económica
3.5.1. En el numeral 1 de las Bases, correspondiente al contenido de la propuesta económica, se señala que “El monto total de la propuesta económica y los subtotales que lo componen deberán ser expresados con dos decimales. Los precios unitarios podrán ser expresados con más de dos decimales.”

Ahora bien, se aprecia que en el numeral 1.7 de la Sección Específica de las Bases se ha establecido que el sistema de contratación del proceso es de “suma alzada”. Al respecto, el artículo 40 del Reglamento establece que en el sistema de suma alzada el postor debe formular su propuesta por un monto fijo integral y por un determinado plazo de ejecución.

Así, de la norma glosada, se infiere que tratándose de procesos bajo el sistema de suma alzada, el postor sólo se encuentra obligado a presentar en su propuesta económica el valor total de la oferta, no así los precios unitarios.

No obstante lo expuesto, en el resumen ejecutivo registrado en el SEACE, se señala que el sistema de contratación es de “precios unitarios”.

Ante tal discordancia, la Entidad, en atención a las disposiciones contenidas en el artículo 40 del Reglamento y de acuerdo con la información obrante en el expediente de contratación, deberá verificar cuál es el sistema de contratación aplicable en el presente caso, luego de lo cual deberá efectuarse la corrección correspondiente y, a su vez, adecuar a dicho sistema las disposiciones de las Bases que resulten contrarias a él.
3.5.2. De la revisión del numeral ii) Garantía de seriedad de la oferta, del contenido de la propuesta económica, se advierte que el valor referencial consignado para el ítem 31, asciende a S/. 27 900.49 (veintisiete mil novecientos con 49/100 nuevos soles).


Sin embargo, en el numeral 1.4 de la Sección Específica de las Bases se señala que el valor referencial del ítem 31, asciende a s/. 27 900.00 (veintisiete mil novecientos con 00/100 nuevos soles). En tal sentido, con motivo de la integración de las Bases, deberá corregirse la incongruencia advertida.
3.5.3. De conformidad con lo dispuesto por el artículo 157 del Reglamento, en los procesos de selección según relación de ítems, el monto de la garantía de seriedad de oferta en ningún caso será menor al uno por ciento (1%) ni mayor al dos por ciento (2%) del valor referencial del ítem. Sin embargo, de la revisión de los montos consignados como garantía de seriedad de oferta para los ítems 17 y 24, se advierte que estos superan el dos por ciento (2%) del valor referencial.

En tal sentido, con motivo de la integración de las Bases, deberá corregirse el error de cálculo advertido.
3.6. Plazo de entrega


En el numeral 1.9 de las Bases, se establece que “los bienes materia de la presente convocatoria se entregarán en el plazo de hasta 30 días calendario de suscrito el contrato y recibida la orden de compra”. 
Ahora bien, en el numeral II denominado “Del Plazo de entrega” del Capítulo III  de las Bases, se indica que “El plazo de la primera entrega será hasta 30 días calendario y será considerado como factor de evaluación, dándose mayor puntaje a los postores  que mejoren este plazo, las demás entregas se realizarán de acuerdo al siguiente detalle:
	ENTREGA
	PLAZO DE ENTREGA

	PRIMERA
	HASTA 30 DIAS

	DEMAS ENTREGAS
	A LOS 30 DIAS DE LA PRIMERA ENTREGA


Al respecto, con motivo de la integración de las Bases, deberá precisarse en el referido numeral, desde cuando computará el plazo máximo de entrega, de acuerdo con el expediente de contratación. 
Así también, habiéndose previsto un cronograma de hasta doce (12) entregas, deberá precisarse el plazo máximo de entrega de cada uno de estas, así como desde cuándo se computará el plazo.
3.7. Requerimientos Técnicos Mínimos

3.7.1. Con motivo de la absolución a la Consulta N° 3, formulada por la empresa B. BRAUN MEDICAL PERÚ S.A. el tenor del numeral 5 del ítem 17, quedó redactado de la siguiente manera:
“(…) - Con cámara de goteo transparente y flexible, con o sin filtro de entrada de aire”

Ahora bien, con motivo de la absolución de las Consultas N° 2, Nº 3 y Nº 4 formuladas por la empresa TAGUMEDICA S.A., dicho extremo de las Bases, quedó redactado de la siguiente manera:

“(…) - Con cámara de goteo transparente y flexible, sin filtro de entrada de aire”

Al respecto, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con aclarar la incongruencia advertida, debiendo precisarse en el referido acápite de las características principales del ítem 17, si el equipo para bomba de infusión sin volutrol debe contar con cámara de goteo transparente y flexible, con o sin filtro de entrada de aire, información que deberá ser coordinada con el área usuaria. 
3.7.2. Dentro de los requerimientos técnicos mínimos se requiere la presentación de insertos o prospectos “(Solamente para aquellos ítems que aplican)”. En la medida que por la naturaleza de algunos de los bienes no resultaría necesaria la presentación de los insertos, deberá evaluarse la pertinencia de esta exigencia, debiendo, según sea el caso, precisar en qué productos deberán presentarse los insertos.
3.8. Factores de evaluación

3.8.1. Certificado ISO
Con motivo de la absolución a la Consulta N° 1, formulada por la empresa QUIMICA SUIZA S.A. el tenor del numeral 1.3 del Capítulo IV, Criterios de Evaluación, quedo redactado de la siguiente manera: 

“El Comité Especial luego de consultar con el área usuaria informa que se exceptuará la certificación ISO 13485:2003  para los ítems 24, 25 y 31, quedando modificado los criterios de evaluación para esos ítems como sigue:

	CERTIFICACION ISO

(ítems: 24,24 y 31)
	Hasta 30 puntos

	PRESENTA ISO 9001 :  2000 / 9001:2008
	30 puntos.

	NO PRESENTA  CERTIFICADOS ISO
	00 puntos.”


Al respecto, con motivo de la integración de las Bases, deberá corregirse el error consignado en el cuadro, debiendo precisarse que la evaluación para la certificación ISO, es aplicable a los ítems 24, 25 y 31.
Por otro lado, deberá suprimirse la referencia al Certificado ISO 9001:2000, toda vez que éste no se encontraría vigente, de conformidad con lo indicado por el Servicio Nacional de Acreditación del Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Protección de la Propiedad Intelectual - INDECOPI, mediante Oficio Nº 0060-2011/SNA-INDECOPI de fecha 10.ENE.2011. 
Así también, en la medida que el presente factor de evaluación otorgará puntaje a la presentación de los Certificados ISO 13485:2003, para algunos ítems, el Comité Especial deberá verificar que dicha versión se encuentre vigente a la fecha, en caso contrario deberá consignarse la versión vigente, a efectos de que se le otorgue puntaje por su presentación.
3.8.2. Experiencia de ventas

-
En el artículo 44 del Reglamento se establece que la experiencia del postor se calificará considerando el monto facturado acumulado por el postor durante un período determinado de hasta ocho (8) años a la fecha de la presentación de propuestas. 

No obstante, en las Bases se establece una antigüedad no mayor de diez años. En esa medida, con motivo de la integración de Bases, deberá cumplirse con modificar el referido factor de conformidad con lo indicado en el párrafo precedente. 
· Asimismo, en dicho artículo se indica además que la experiencia se acreditará con un máximo de veinte (20) contrataciones, sin importar el número de documentos que las sustenten, siendo que tal experiencia se acreditará mediante contratos y su respectiva conformidad por la venta o suministro efectuados o mediante comprobantes de pago cuya cancelación se acredite documental y fehacientemente.

Considerando lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases deberá adecuarse lo dispuesto en el referido factor.
3.9. Otras precisiones

· Al absolver las consultas y observaciones presentadas por los participantes, se advierte que el Comité Especial ha efectuado una serie de modificaciones a los requisitos mínimos. Al respecto, cabe señalar que el Comité Especial carece de competencia para autorizar, de manera independiente, la modificación de dichos requisitos, por cuanto su determinación corresponde al área de dónde provienen los requerimientos.

En esa medida, deberá registrarse en el SEACE la documentación que acredite que dichas modificaciones a los requerimientos técnicos mínimos contaron con la autorización del área usuaria.
· Deberá cumplirse con lo indicado en la Notificación Nº 122-2011 de la Subdirección de Supervisión de este Organismo Supervisor realizadas a través del SEACE.
4.      CONCLUSIONES 

En virtud de lo expuesto, este Organismo Supervisor ha dispuesto:

4.1 NO ACOGER la Observación Nº 3 formulada por la empresa CARDIO PERFUSION E.I.R.LTDA., contra las Bases de la Licitación Pública Nº 0012-2010-INEN, convocada para la “Adquisición de material médico para farmacia”. Sin perjuicio de lo señalado, deberá cumplirse con lo dispuesto por este Organismo Supervisor.
4.2 NO PRONUNCIARSE sobre la Observaciones Nº 1, Nº 2 y Nº 4 formuladas por la empresa CARDIO PERFUSION E.I.R.LTDA., contra las Bases de la Licitación Pública Nº 0012-2010-INEN, convocada para la “Adquisición de material médico para farmacia”, por no encontrarse dentro de los supuestos establecidos en el artículo 58 del Reglamento, para la emisión de pronunciamiento.
4.3 El Comité Especial deberá tener en cuenta las observaciones formuladas en el numeral 3 del presente Pronunciamiento a fin de efectuar las modificaciones a las Bases que hubiere a lugar. 
4.4 Publicado el Pronunciamiento del OSCE en el SEACE, el Comité Especial deberá implementarlo estrictamente, aun cuando ello implique que dicho órgano acuerde bajo responsabilidad, la suspensión temporal del proceso y/o la prórroga de sus etapas, en atención a la complejidad de las correcciones, adecuaciones o acreditaciones que sea necesario realizar, de conformidad con lo dispuesto por el artículo 58 del Reglamento.
4.5 A efectos de integrar las Bases, el Comité Especial también deberá incorporar  al texto original de las Bases todas las correcciones, precisiones y/o modificaciones dispuestas en el pliego de absolución de consultas, en el pliego de absolución de observaciones y en el Pronunciamiento, de acuerdo con lo dispuesto por el artículo 60 del Reglamento.
4.6 Conforme al artículo 58 del Reglamento, compete exclusivamente al Comité Especial implementar estrictamente lo dispuesto por este Organismo Supervisor en el presente Pronunciamiento, bajo responsabilidad, no pudiendo continuarse con el trámite del proceso en tanto las Bases no hayan sido integradas correctamente, bajo sanción de nulidad de todos los actos posteriores.  

4.7 Al momento de integrar las Bases el Comité Especial deberá modificar las fechas de registro de participantes, integración de Bases, presentación de propuestas y otorgamiento de la buena pro, para lo cual deberá considerar que, de conformidad con lo dispuesto por el artículo 53 del Reglamento, las personas naturales y jurídicas que deseen participar en el presente proceso de selección podrán registrarse hasta un (1) día después de haber quedado integradas las Bases, y que, a tenor del artículo 24 del Reglamento, entre la integración de Bases y la presentación de propuestas no podrá mediar menos de cinco (5) días hábiles, computados a partir del día siguiente de la publicación de las Bases integradas en el SEACE.          








     Jesús María, 09 de mayo de 2011

JUAN ANTONIO SILVA SOLOGUREN

Director Técnico Normativo 
FRJ/CVN

� Carta Nº 008-2011/CTV/CARDIO PERFUSION E.I.R.L. remitida a este Organismo Supervisor, a través de la cual precisa algunos puntos relacionados con su solicitud de elevación de observaciones presentada a la Entidad el 20.ENE.2011.





� Sobre el particular, corresponderá revisar la clasificación establecida en la Directiva 93/42/CEE.





� Pronunciamiento Nº 043-2009/DOP y Pronunciamiento Nº 111-2010/DTN


� A través del Oficio Nº 3082-2010-DIGEMID-DG/MINSA de fecha 30.SET.2010, la DIGEMID remitió a este Organismo Supervisor el Informe Nº 200-2010/DIGEMID-DAS-ERDICOSAN/MINSA, elaborado por la Dirección de Autorizaciones Sanitarias, y el Memorandum Nº 1582-2010-DIGEMID-DCVS-ECVE/MINSA, elaborado por la Dirección de Control y Vigilancia Sanitaria.





� Al respecto, es preciso indicar que a través del Oficio Nº 1191-2011-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA, recibido por este Organismo Supervisor el 28.ABR.2011, la DIGEMID, precisa al respecto que “el contratante deberá acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden mediante el Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento a su nombre.





