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PRONUNCIAMIENTO N° 449-2008/DOP

Entidad:

Fuerza Aérea del Perú – Hospital Central FAP 
Referencia:

Adjudicación Directa Selectiva Nº 0027-2008-HOSPI/FAP, convocada para la “Adquisición de material médico conexo general para uso hospitalario” 
1. ANTECEDENTES 

Mediante Oficio NC-900-ACAL-Nº 1167, recibido el 31.10.2008, el Secretario de Adquisiciones y Contrataciones de la FAP remitió al Consejo Superior de Contrataciones y Adquisiciones del Estado (CONSUCODE) las tres (3) observaciones formuladas por la empresa UNILENE S.A.C. y la única observación presentada por la empresa CIRUGÍA S.A., así como el informe técnico en el que sustenta las razones para no acogerlas, en cumplimiento de lo dispuesto por el artículo 28° del Texto Único Ordenado de la Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo Nº 083-2004-PCM, en adelante la Ley, y el artículo 116° de su Reglamento, aprobado por Decreto Supremo Nº 084-2004-PCM, en adelante el Reglamento. 

2. 
OBSERVACIONES

2.1
Observante:
UNILENE S.A.C. 
Observación Nº 01:
Contra las especificaciones técnicas 
El observante cuestiona que en los bienes a adquirirse en los ítems Nº 40, 41, 46, 47, 48, 49, 50, 51 y 52 de las Bases, se exija que estos deban contar con “recubrimiento antibacterial”. Según manifiesta, dicha característica técnica sólo puede ser cumplida por la empresa Johnson & Johnson, que es el fabricante y dueño de la patente. 
Por tanto, al ser una característica técnica restrictiva que limita la libre competencia, solicita su eliminación de las Bases y, por ende, se permita la participación de “suturas de acido poliglactin sin el agente antibacterial”. Adicionalmente, solicita la remisión del estudio de mercado que evidencie la existencia de pluralidad de fabricantes de los bienes requeridos con el “recubrimiento antibaterial”.
Pronunciamiento
En principio, cabe señalar que el artículo 12° de la Ley y el artículo 28° del Reglamento atribuyen a la Entidad la exclusiva facultad de determinar, sobre la base de sus propias necesidades, las características, requerimientos y especificaciones técnicas de los bienes, servicios u obras que desea adquirir y/o contratar.

En el presente caso, conforme se advierte del Capítulo IV “Requerimientos técnicos mínimos” de las Bases, dentro de las especificaciones técnicas de los ítems Nº 46, 47, 48, 49, 50, 51 y 52 se establece que los bienes deberán tener como uno de sus componentes el siguiente material: “sutura copolímero de láctido y glicólido recubierto con agente antibacterial de amplio espectro de uso quirúrgico”. Asimismo, establece que deberán contar con “actividad antibacterial que prevenga la colonización de bacterias en el lugar de la aplicación de la sutura, tales como: cepas de stafilococos áureos, stafilococos epidermis, stafilococo áureos meticilin resistente y stafilococos epidermis meticilin resistente”. No obstante, cabe precisar que la característica técnica cuestionada por el observante no ha sido consignada en los ítems Nº 40 y 41.
En relación con dicho requerimiento, el Comité Especial, en el pliego de absolución de consultas y observaciones, manifestó que “las suturas con recubierta antibacteriana establecida en las especificaciones técnicas, (…) ha sido determinada por los usuarios y (…) con ello no se está limitando la participación de los postores, sino reflejando los requerimientos de la institución (…).”

En el informe técnico elevado a este Consejo Superior con ocasión de la elevación de las Bases, el Comité Especial expresó que “se determinó la necesidad de adquirir suturas con agente antibacterial en la medida que representan las suturas con la mejor tecnología médica vigente que permite eliminar en un gran porcentaje las infecciones postoperatorias y los costos que ello implica, así como brindar una mejor condición de sanidad a los pacientes.” 

Por lo expuesto, al ser de responsabilidad exclusiva de la Entidad la determinación de las especificaciones técnicas de los bienes objeto de la convocatoria, este Consejo Superior ha dispuesto NO ACOGER  la presente observación, en lo relacionado a modificar las características técnicas. Sin perjuicio de lo señalado, deberá elaborarse un informe técnico en el cual se evidencie las ventajas de incluir como especificación técnica la “recubierta antibacteriana” en algunos de los bienes a adquirir. Dicho informe será registrado en el SEACE, conjuntamente con las Bases integradas.

Respecto a la pluralidad de marcas, en el informe técnico, el Comité Especial sostiene que “a nivel mundial existen dos (2) fabricantes de suturas con agente antibacterial: (a) Johnson & Johnson Productos Profissionais Ltda. en Brasil, y (b) Ethicon INC en Estados Unidos. En segundo lugar, cualquier proveedor de material médico puede obtener un certificado de registro e importar libremente estos productos ya sea de Brasil o de Estados Unidos.” 
Sin embargo, de la documentación adjunta a dicho informe técnico puede apreciarse una declaración jurada del fabricante Johnson & Johnson Productos Profissionais Ltda. en la que se afirma que la suturas quirúrgicas que se detallan en dicho documento han sido fabricadas por dicha empresa en su planta en Brasil y que tienen como marca registrada a ETHICON, la que es de propiedad de la Corporación Johnson & Johnson; por lo que la Entidad no habría sustentado la pluralidad de marcas como afirma. 
Al respecto, es indispensable anotar que la determinación de las especificaciones técnicas deben observar los principios que rigen la contratación pública, encontrándose prohibido por el artículo 30º del Reglamento
, cualquier tipo de direccionamiento a proveedor, marca o fabricante determinado. Es decir, la prerrogativa de la Entidad de determinar las características técnicas de los bienes a adquirir, sobre la base de su real necesidad, no puede constituirse en una limitante a la libre competencia.
Por tanto, este Consejo Superior ha decidido ACOGER la presente observación, en lo relativo a proporcionar el estudio de mercado en el cual se evidencie la existencia de pluralidad de fabricantes y/o marcas en el mercado, en condiciones de cumplir con lo solicitado por la Entidad en los ítems en los cuales se requiere dicha especificación técnica, esto es en los ítems Nº 43, 46, 47, 48, 49, 50, 51 y 52. Dicha información deberá registrarse en el SEACE conjuntamente con las Bases integradas.

Observación Nº 02:
Contra la presentación de muestras 

El observante cuestiona que en las Bases no se hayan señalado las pruebas a las cuales serán sometidas las muestras que deberán presentar los postores, conjuntamente con su propuesta técnica, para efectos de verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas. En ese sentido, solicita que en las Bases se indique claramente dichas pruebas, así como también especificar el órgano responsable de efectuarlas o, de lo contrario, eliminar de las Bases dicha exigencia. 
Pronunciamiento
El Principio de Transparencia, consagrado en el numeral 5 del artículo 3º de la Ley, establece que toda adquisición o contratación debe realizarse sobre la base de criterios y calificaciones objetivas, sustentadas y accesibles a los potenciales postores. En esa medida, las Bases de los procesos de selección deben señalar expresamente los aspectos que determinan la admisión de las propuestas.  

Por su parte, el artículo 75º del Reglamento establece que la propuesta técnica debe contener la documentación que acredite el cumplimiento de los requerimientos técnicos mínimos, pudiendo tal documentación estar constituida por folletos, muestras, planos, catálogos, certificados de calidad y salubridad, entre otros.

En el presente caso, el Comité Especial al absolver la presente observación manifestó que la presentación de muestras tiene el carácter de obligatorio, “(…) con la finalidad de verificar el cumplimiento de los requisitos técnicos mínimos ofertados, los cuales será realizados por los usuarios de las diferentes especialidades médicas del Hospital Central FAP, en caso de requerir apoyo externo lo solicitarán en su momento.”

Adicionalmente, en la absolución a la observación Nº 1 de la empresa Duetcom S.A.C.
, el Comité Especial señaló que “tomaba en cuenta la recomendación” brindada por la citada empresa, en el sentido de que la muestras sean analizadas por el Comité Especial, a fin de que éste verifique detalladamente el cumplimiento de las especificaciones técnicas requeridas en las Bases y en el caso que se determine su no cumplimiento proceda a su descalificación.
Como puede advertirse, no se ha establecido claramente el órgano que se encargará de verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas, puesto que, por un lado, señala que la verificación será realizada por el área usuaria y, en otro extremo del pliego absolutorio, que la verificación será realizada por el Comité Especial. 
Ahora bien, de acuerdo con lo establecido en las Bases y lo indicado por el Comité Especial, se advierte que las muestras tienen por finalidad acreditar el cumplimiento de requisitos mínimos, lo cual resulta congruente y razonable en relación con el objeto de la convocatoria. Sin embargo, las Bases no establecen las pruebas ni la metodología de análisis a las que serán sometidas las muestras, ni tampoco el órgano que tendrá su cargo dicha responsabilidad, con lo cual se vulnera el criterio de objetividad dispuesto por el citado Principio de Transparencia.

En consecuencia, este Consejo Superior ha decidido ACOGER la observación formulada. Por tanto, el Comité Especial deberá: i) establecer el procedimiento en el que efectuará la evaluación de las muestras; ii) describir la metodología de análisis y el tipo de pruebas a las que serán sometidas las muestras; y, iii) señalar el órgano que se encargará de efectuar dichas pruebas. De lo contrario, deberá prescindirse de dicho requisito.
Observación Nº 3:
Acreditación de la experiencia del postor por ítems

El observante cuestiona que las Bases del presente proceso de selección no precisen que para efectos de acreditar la experiencia del postor en el ítem al cual postula, deba presentarse un volumen de ventas relacionado a dicho ítem. Por tanto, solicita la precisión correspondiente en las Bases.
Pronunciamiento

De conformidad con el artículo 12º de la Ley, concordado con el artículo 79º del Reglamento, la Entidad tiene la facultad, mas no la obligación, de convocar un proceso según relación de ítems, cuando se trate de bienes distintos pero vinculados entre sí, en función de criterios económicos, técnicos y/o administrativos. Cada ítem constituye un proceso menor e independiente dentro de un proceso denominado principal al que, como tal, le son aplicables las reglas generales de este último del cual forma parte, con las excepciones previstas en el Reglamento. 

En tal sentido, la evaluación técnica y económica que deberá realizar el Comité Especial, para efectos de obtener la mejor oferta, será efectuada de forma independiente, es decir  por cada uno de los ítems convocados. Por tanto, cada ítem contendrá sus propios factores de evaluación.

Sobre el particular, de acuerdo a lo establecido en el numeral 1.4 de las Bases, el presente proceso de selección ha sido convocado según relación de ítems.
Ahora bien, estando a que la calificación de las propuestas se realizará conforme al ítem al cual postula el postor, la experiencia de éste deberá ser evaluada, entre otros, hasta un monto máximo acumulado equivalente a cinco (5) veces el valor referencial del ítem.

En consecuencia, este Consejo Superior ha resuelto ACOGER la presente observación, por lo que la evaluación y calificación de las propuestas se realizará según al ítem al cual se presente el postor. En tal sentido, la asignación del puntaje en el factor referido a la experiencia del postor estará en función, entre otros, al valor referencial de cada ítem.  
 2.2
Observante:
CIRUGÍA S.A.

Observación única:
Contra las especificaciones técnicas 
En la presente observación, el participante cuestiona que en las especificaciones técnicas de los ítems Nº 43, 46, 47, 48, 49, 50, 51 y 52 se haya establecido como característica técnica la “recubierta antibacteriana”, toda vez que, según afirma, los productos con dichas características son fabricados por una sola empresa, con lo cual se estaría direccionando la adquisición a determinado proveedor.
Por tanto, solicita la eliminación de dicha característica técnica. Asimismo, de no proceder lo requerido, solicita que se le indique los beneficios y/o ventajas operativas y funcionales de la sutura con “agente antibacterial”.
Pronunciamiento
Sobre el particular, dado que el extremo de la presente observación referido a la eliminación de la característica técnica “agente bacterial” de los ítems Nº 43, 46, 47, 48, 49, 50, 51 y 52 ha sido tratada al absolver la observación Nº 1 formulada por la empresa UNILENE S.A.C., este Consejo Superior se ratifica en lo allí enunciado, dándose por NO ACOGIDA la presente observación. Sin perjuicio de lo señalado, deberá registrarse en el SEACE, conjuntamente con las Bases integradas, un informe técnico en el cual se evidencie las ventajas de incluir como especificación técnica la “recubierta antibacteriana” en algunos de los bienes a adquirir. 
CONTENIDO DE LAS BASES CONTRARIO A LA NORMATIVA SOBRE CONTRATACIONES Y ADQUISICIONES DEL ESTADO

En ejercicio de su función de velar por el cumplimiento de la normativa vigente en materia de adquisiciones y contrataciones del Estado, conforme a lo señalado en el inciso a) del artículo 59° de la Ley, este Consejo Superior ha procedido a realizar la revisión de las Bases remitidas, habiendo detectado el siguiente contenido contrario a la Ley y su Reglamento.

3.1. Calendario del proceso
El Comité Especial deberá modificar, bajo su exclusiva responsabilidad, las fechas de integración de Bases, de presentación y apertura de sobres y del otorgamiento de la buena pro, para lo cual deberá considerar la fecha efectiva de notificación del presente pronunciamiento, así como tener en cuenta que debe mediar un lapso no menor de tres (3) días hábiles entre la fecha en que el Comité Especial notifique la integración de Bases en el SEACE y la presentación de propuestas, a tenor del artículo 99º del Reglamento.

Cabe precisar que, de acuerdo con lo dispuesto por el artículo 107° 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; por lo tanto la fecha límite prevista para acceder al registro de participantes, deberá ser modificada tomando en cuenta la nueva fecha de integración.
3.2. Contenido de la propuesta técnica

3.2.1 Documentos de presentación facultativa

En el acápite d) del numeral 2.8.1 de las Bases se consigna la presentación facultativa de la “Carta de autorización para el pago con abonos en la cuenta bancaria del proveedor”, dentro de la propuesta técnica.
Al respecto, en la medida que el precitado documento no tiene incidencia en la selección de la mejor oferta, deberá ser suprimido de las Bases. Sin perjuicio de lo señalado, dicho documento podrá ser requerido para la suscripción del contrato.
3.2.2 Certificado de Registro Sanitario y Resolución de autorización sanitaria
Como documentos de presentación obligatoria se exige la presentación de la copia simple del “Certificado de registro sanitario del ítem ofertado” y la “Resolución de autorización sanitaria vigente a la fecha de presentación de propuestas, que permita producir y/o comercializar los bienes ofertados”.

Al respecto, de conformidad con lo establecido en el artículo 3º del Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos y afines, aprobado mediante Decreto Supremo Nº 010-97-SA
, la obtención del registro sanitario de un producto faculta su fabricación o importación y su comercialización por el titular del registro en las condiciones que establece dicha norma. 

Asimismo, el artículo 6º del Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos y afines, establece que podrán solicitar registro sanitario quienes estén debidamente constituidos en el país como laboratorio farmacéutico, empresa fabricante, droguería o importadora y que hayan comunicado el inicio de sus actividades a DIGEMID. Sobre este aspecto, el artículo 32º de dicho dispositivo prescribe que un producto ya registrado, podrá ser importado y comercializado por quien no es titular del Registro Sanitario, siempre que el producto tenga la misma fórmula o composición que el producto registrado y proceda del mismo país, laboratorio o empresa fabricante aun cuando tenga diferente denominación o marca
. Para este efecto, la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) emitirá a favor del interesado un Certificado de Registro Sanitario de Producto Importado.

De lo expuesto, podemos afirmar que la tramitación del registro sanitario de un producto la debe efectuar el laboratorio farmacéutico, empresa fabricante o droguería, y el certificado de registro sanitario quienes estén constituidos en el país como importador. Dicho de otra forma, el trámite del registro sanitario no debe ser realizado necesariamente por el fabricante del producto, sino que cabe la posibilidad de que sea realizado, además, por el que lo importa.
 

En ese sentido, deberá adecuarse el numeral 2.8.1 de las Bases a lo establecido en el Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos y afines, en la medida que se haga la distinción entre el Certificado de registro sanitario (importador) y la Resolución de Autorización Sanitaria.
3.3. Especificaciones técnicas
· De la revisión efectuada a las especificaciones técnicas puede advertirse que para la descripción de los bienes se utilizan los términos “deseable” y “de preferencia”. Al respecto, en la medida que dichas expresiones podrían generar confusión, por cuanto no se sabría si dicho requisito es de cumplimiento obligatorio o no, el colegiado deberá suprimirlas y consignar un término que dé cuenta de la obligación del requerimiento o especificar que el cumplimiento de dicho requisito es facultativo. 

· Así también, puede apreciarse que como especificación técnica está exigiéndose que el envase de los bienes sea “resistente a la manipulación, transporte y almacenaje”, “fácil de abrir manualmente” y que “garantice la integridad del producto”. Asimismo, se exige que los bienes sean “de fácil fijación al momento de colocar al paciente, cómodo” y “liviano, que no despeluce, resistente al desgarro, fácil de manipular”. Al respecto, debe tenerse presente que, conforme lo dispone el artículo 29º del Reglamento, las especificaciones técnicas deben obedecer a criterios objetivos y congruentes con el objeto de la convocatoria, por lo que en el presente caso, resulta necesario que se indique en las Bases cómo se verificará en la etapa de ejecución contractual, el cumplimiento del tal exigencia o, en su defecto, deberá suprimirse.

3.4. Factores de evaluación

3.4.1
Factor: Experiencia del postor

· En el Acuerdo Nº 010/2008.TC del Tribunal de Contrataciones y Adquisiciones del Estado se establece que la experiencia del postor puede ser acreditada mediante la presentación de comprobantes de pago; los cuales, a efectos de ser materia de calificación en el factor de evaluación respectivo, no requieren para su validez que consignen expresamente su cancelación.
Dicha precisión deberá ser considerada por el Comité Especial durante la evaluación y calificación de las propuestas.

3.4.2
Factor: Plazo de entrega

· Deberá precisarse que el plazo de entrega corresponde a días calendario, toda vez que de acuerdo a lo dispuesto en el artículo 206º del Reglamento, durante la vigencia del contrato los plazos se computan en días calendario.

3.5. Garantías
En aplicación de lo dispuesto en el artículo 213º del Reglamento, deberá suprimirse en la Cláusula Sétima de la proforma del contrato, la restricción de presentar carta fianza “bancaria”, pues cabe la posibilidad de que se presenten cartas fianzas emitidas por cualquier entidad bancaria o financiera autorizada para ello por la Superintendencia de Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones (SBS).
Asimismo, de acuerdo a lo establecido en el artículo 200º del Reglamento, la presentación de las garantías constituye un requisito previo para la suscripción del contrato. En ese sentido, deberá suprimirse en la citada cláusula, el extremo referido a que “el contratista entregará en el plazo de diez (10) días (…)” la garantía de fiel cumplimiento. Dicha precisión también deberá ser eliminada del numeral 3.1 de las Bases.
3.6. Vigencia del contrato

En aplicación de lo establecido en el artículo 204º del Reglamento, deberá consignarse en la Cláusula Quinta de la proforma de contrato que la vigencia de éste se inicia a partir del día siguiente de su suscripción. 
3.7. Penalidades
En la Cláusula Décimo Segunda de la proforma de contrato se dispone que si el contratista incurre en retraso injustificado en la ejecución de las prestaciones objeto del contrato, la Entidad le aplicará una penalidad por cada día calendario de atraso hasta por un monto máximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto contractual de la prestación parcial. 
Sin embargo, en el Capítulo IV “Requerimientos técnicos mínimos” de las Bases se establece que la “totalidad de los ítems adjudicados deberán ser internados en el mes de Noviembre 2008”.  Como puede observarse, no queda claro si los bienes a adquirir serán internados en una sola entrega o en varias, pero durante el mes de noviembre.
En ese sentido, en las Bases integradas deberá precisarse el número de entrega de los bienes materia de la convocatoria y el período de tiempo entre ellas, independientemente al mes que correspondan. Asimismo, deberá eliminarse que la entrega de los bienes será realizada en el mes de noviembre, puesto que considerando el tiempo transcurrido la entrega de los bienes no se realizará en dicho mes. 

En el supuesto que el internamiento de los bienes se realice en una sola entrega, deberá corregirse la Cláusula Décimo Segunda de la proforma de contrato consignado que la penalidad por retraso será aplicado hasta el diez por ciento (10%) del monto contractual total. 

3.8. Propuesta económica por ítem

Deberá tenerse presente que en el caso de los procesos de selección según relación de ítems, los postores pueden presentarse a uno o más ítems; así, luego de efectuada la evaluación técnica, cabe la posibilidad que dicho postor haya obtenido el puntaje necesario para acceder a la evaluación económica únicamente de algunos de los ítems a los que se presentó. En este supuesto, de acuerdo con los artículos 69º y 129º del Reglamento, correspondería devolver las propuestas económicas sin abrir, lo que no resultaría posible si la totalidad de las propuestas económicas del postor se incluyen en un solo sobre. 
En este sentido, deberá precisarse en las Bases que, cuando se presenten a más de un ítem, los postores deben presentar sus propuestas económicas de forma independiente. 

4. CONCLUSIONES 

En virtud de lo expuesto, el CONSUCODE dispone:
4.1 NO ACOGER la observación Nº 01 formulada por la empresa UNILENE S.A.C., contra las Bases de la Adjudicación Directa Selectiva Nº 0027-2008-HOSPI/FAP, convocada para la “Adquisición de material médico conexo general para uso hospitalario”, en relación a la modificación de las especificaciones técnicas de diferentes bienes a adquirir y, a su vez ACOGERLA en lo demás que la contiene, por lo que deberá cumplirse con lo dispuesto por este Consejo Superior. 
4.2 ACOGER las observaciones Nº 02 y 03 formuladas por la empresa UNILENE S.A., contra las Bases de la Adjudicación Directa Selectiva Nº 0027-2008-HOSPI/FAP, convocada para la “Adquisición de material médico conexo general para uso hospitalario”, debiendo cumplirse con lo dispuesto por este Consejo Superior.
4.3 NO ACOGER la observación única formulada por la empresa CIRUGÍA S.A., contra las Bases de la Adjudicación Directa Selectiva Nº 0027-2008-HOSPI/FAP, convocada para la “Adquisición de material médico conexo general para uso hospitalario”, en relación a la modificación de las especificaciones técnicas de diferentes bienes a adquirir. Sin perjuicio de lo señalado, deberá cumplirse con lo dispuesto por este Consejo Superior. 

4.4 El Comité Especial deberá tener en cuenta las observaciones formuladas por el CONSUCODE en el numeral 3 del presente pronunciamiento a fin de efectuar las modificaciones a las Bases del presente proceso de selección en coordinación con el área usuaria de la Entidad.
4.5 Publicado el pronunciamiento del CONSUCODE en el SEACE, éste deberá ser implementado estrictamente por el Comité Especial, previa coordinación con el área usuaria, en lo que se refiere a la precisión y modificación de las especificaciones técnicas, aun cuando ello implique que dicho Comité 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 se a necesario realizar, de conformidad con lo dispuesto por el artículo 116º del Reglamento.
4.6 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 los pliegos absolutorios de consultas y observaciones, de acuerdo con el numeral 4 del Anexo I del Reglamento.

4.7 Conforme al artículo 116º del Reglamento, compete exclusivamente al Comité Especial implementar estrictamente lo dispuesto por este Consejo Superior 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.

    Jesús María, 13 de noviembre de 2008
JUAN ANTONIO SILVA SOLOGUREN
Director de Operaciones
JGT/.
� 	De acuerdo a este artículo, la descripción de las características y especificaciones técnicas establecidas por la Entidad no puede hacer referencia a marcas, nombres comerciales, patentes, diseños o tipos particulares, fabricantes determinados, ni puede contener descripción que oriente la adquisición o contratación.





� 	Cabe precisar que similar observación fue presentada por la empresa Utilitarios Médicos S.A.C.


� 	Modificado por Decreto Supremo Nº 020-2001-SA y Decreto Supremo Nº 021-2006-SA.





�  	Cabe precisar que,  quien solicite este trámite deberá cumplir con las condiciones establecidas en el artículo 6º del referido Reglamento.





� 	El segundo párrafo del artículo 32º del Decreto Superno Nº 010-97-SA establece que también podrá emitirse Certificado de Registro Sanitario de Producto Importado para comercializar productos terminados que, aun cuando tenga diferente denominación o marca, tienen la misma fórmula de principios activos, forma farmacéutica, dosificación y acciones terapéuticas que el producto registrado, aunque varíe sus excipientes, y/o sea fabricado en un país distinto y/o por empresa diferente a los que se encuentran autorizados en el Registro Sanitario, siempre que proceda de los Estados Unidos de América, Canadá, Japón, Reino Unido, Alemania, Francia, España, Holanda, Suiza, Dinamarca, Suecia y Noruega (…).” 


 


� 	Adicionalmente, es necesario señalar que el registro sanitario o el certificado de registro sanitario de producto importado son otorgados al “producto” que se desea comercializar, independientemente si el registro ha sido obtenido por el fabricante o importador, según sea el caso. 








