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PRONUNCIAMIENTO N° 623-2024/OSCE-DGR

Entidad : Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos
Referencia : Licitacion Publica N° 35-2024-CENARES/MINSA-1,

convocada para la “Adquisiciéon de prueba rapida para
deteccion de antigeno de SARS-COV-2/influenza A y
B”.

1. ANTECEDENTES

Mediante el formulario de solicitud de emisién de pronunciamiento recibido el 15 de
octubre de 2024' y subsanado el 23* de octubre de 2024, el presidente del comité de
seleccion a cargo del procedimiento de seleccion de la referencia remitié al
Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE) la solicitud de
elevacion de cuestionamientos al pliego absolutorio de consultas y observaciones e
integracion de bases presentada por el participante ABASTECIMIENTO MEDICO
TOTAL S.A.C., en cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 21 de la Ley de
Contrataciones del Estado, aprobada mediante la Ley N° 30225, en adelante la
“Ley”, y el articulo 72 de su Reglamento, aprobado por el Decreto Supremo N°
344-2018-EF, en adelante el “Reglamento”.

Ahora bien, cabe indicar que en la emision del presente pronunciamiento se empleo la
informacion complementaria remitida por la Entidad, con fecha 6° de octubre de
2024, mediante la Mesa de Partes de este Organismo Técnico Especializado, lo cual
tiene caracter de declaracion jurada.

Asimismo, cabe precisar que en la emision del presente pronunciamiento se utilizo el
orden establecido por el comité de seleccion en el pliego absolutorio* y los temas
materia de cuestionamientos de los mencionados participantes, conforme al siguiente
detalle:

e Cuestionamiento N°1 : Respecto a la absolucion de la consulta y/u
observacion N° 2, referida a los “Documentos
del requerimiento”.

e Cuestionamiento N°2 : Respecto a la absolucion de las consultas y/u
observaciones N° 5y N° 24 referida al “Rotulado
del producto”.

! Mediante el Expediente N° 2024-0139611.

2 Mediante el expediente N° 2024-0145015.

? Mediante el expediente N°2024- 0152864,

4 Para la emision del presente Pronunciamiento se utilizard la numeracion establecida en el pliego
absolutorio en version PDF.



2. CUESTIONAMIENTOS

De manera previa, cabe sefialar que el OSCE no ostenta la calidad de perito técnico
dirimente respecto a las posiciones de determinados aspectos del requerimiento
(especificaciones técnicas, términos de referencia y expediente técnico de obra, segin
corresponda); sin embargo, puede requerir a la Entidad informes que contengan la
posicion técnica al respecto’ , considerando que el area usuaria es la dependencia que
cuenta con los conocimientos técnicos necesarios para definir las caracteristicas
técnicas de los bienes, servicios y obras que se habran de contratar.

e Cuestionamiento N° 1 Respecto a los “Documentos del
requerimiento”

El participante ABASTECIMIENTO MEDICO TOTAL S.A.C. cuestion6 la falta
de claridad y precision en la respuesta del comité de seleccion respecto a la consulta
planteada por la empresa DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. que solicita especificar
el momento de presentacion y las caracteristicas que deben acreditarse con ciertos
documentos exigidos en el apartado "DOCUMENTOS" de las Bases, argumentando
que la respuesta del comité es insuficiente y genera confusion, lo que afecta la
transparencia del proceso. En ese sentido, solicita que el comité rectifique su
respuesta y aclare con precision los requerimientos documentales, evitando
referencias a numerales inexistentes o irrelevantes.

Pronunciamiento

De la revision del numeral 2.2 del Capitulo III de la Seccion Especifica de las Bases
de la convocatoria, la Entidad consigno lo siguiente:
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Mediante la consulta y/u observacion N° 2, el participante DIAGNOSTICA
PERUANA S.A.C. solicitd suprimir los parrafos del apartado “documentos” del
numeral 2.2 del requerimiento para evitar ambigiiedades, pues las Bases estandar ya
establecen los requisitos para la oferta y dicho parrafo genera confusion al no
especificar cuando ni qué se debe acreditar.

3> Ver el Comunicado N° 011-2013-OSCE/PRE.



Ante lo cual el Comité de Seleccion decidid acoger lo solicitado precisando que, para
garantizar la transparencia, se recomienda suprimir el numeral 1.2, desde las
"Caracteristicas técnicas" hasta la "vigencia y nota respectiva"; por lo que, modifica
el numeral 1.9 del capitulo II de las Bases integradas.

En ese contexto, y teniendo en cuenta lo cuestionado por el recurrente, mediante
OFICIO N° D000085-2024-CENARES-DP-MINSAS, la Entidad indic6 lo siguiente:

“1) Sobre la totalidad de las Caracteristicas Técnicas del Bien.-

Acerca de la acreditacion todas las caracteristicas técnicas de la “Prueba rapida para
deteccion de antigeno de SARS-COV-2/influenza A y B”, se debe precisar que la

113 2oy e an? (%

Capitulo 1Il de la presente Seccion (Anexo N° 8) — literal d) del numeral 2.2.1.1
“Documentos para la admision de la oferta” del Capitulo Il de esta Seccion.

Quedando el acapite 2.2. del numeral 3.1 del Capitulo Ill de la Seccion Especifica de la
Bases Integradas detallado de la siguiente manera:

Caracteristicas Técnicas del Dispositivo Médico

(...)

Vigencia: No menor de un ario.

Nota:

- Los valores referenciales de Sensibilidad y Especificidad de la prueba rapida
ofertada, deberan ser obtenidos de la comparacion con la prueba RT-PCR en
tiempo real.

- “La Vigencia se acreditara con la presentacion de la Declaracion Jurada de
Cumplimiento de Especificaciones Técnicas contenidas en el numeral 3.1 del
Capitulo Il de la presente Seccion (Anexo N° 8) descrita en el literal d) del
numeral 2.2.1.1 “Documentos para la admision de la oferta” del Capitulo Il de
esta Seccion”

(...)
2) De los Documentos del Capitulo I11.-

Mediante la presente se aclara y precisa la oportunidad para la presentacion de los
“Documentos” descritos en el Acdpite 2.2 del Numeral 3.1 del Capitulo Il de la Seccion
Especifica de la Bases Integradas:

Documentos:
()

- Informacion técnica del producto: Se acreditard con lo presentado segun el
Literal j) del numeral 2.2.1.1 “Documentos para la admision de la oferta” del
Capitulo Il de la Seccion Especifica de la Bases Integradas.

- N° Catdlogo y/o Codigo del producto: Se acreditard con lo presentado en
cualesquiera de los Literales i), j) 0 k) del numeral 2.2.1.1 “Documentos para la
admision de la oferta” del Capitulo Il de la Seccion Especifica de la Bases
Integradas.

% Remitido mediante Expediente N° 2024-0152864 de fecha 6 de noviembre de 2024.



- Inserto_o_manual con_instrucciones original del procedimiento, en caso de
encontrarse en idioma extranjero debe presentar el inserto/manual original y el
inserto traducido en espaiiol. Se acreditara con lo presentado en el Literal k) del
numeral 2.2.1.1 “Documentos para la admision de la oferta” del Capitulo Il de la
Seccion Especifica de la Bases Integradas.

En consecuencia, se aclara los literales j) y k) del numeral 2.2.1.1 “Documentos para la
admision de la oferta” del Capitulo Il de la Seccion Especifica de la Bases Integradas,
quedaran redactados de la siguiente manera:

(...)

j) Documentacion técnica emitida por el fabricante que acredita el cumplimiento de
las caracteristicas tecnicas: En_caso_alguna caracteristica técnica descrita _en el
Acdpite 2.2 del Numeral 3.1 del Capitulo I1I de la Seccion Especifica de la Bases
Integradas no_se encuentre acreditada en el Certificado de Andlisis, podrd ser
acreditado _con_otro_documento (manual de instruccion _de uso, ficha técnica,
folleteria, Brochure, entre otras), siempre que sea emitido por el fabricante y
autorizado en su registro sanitario

k) Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del inserto o
manual, cuando corresponda, segiin lo autorizado en su Registro Sanitario” (El
resaltado y subrayado es nuestro)”.

Ahora bien, en atencion a los aspectos cuestionados por el recurrente, se aprecia que
la Entidad, mediante el citado informe técnico y en atencioén al mejor conocimiento de
las necesidades que desea satisfacer, precisod la oportunidad para la acreditacion de
cada uno de los puntos sefialados en el apartado “documentos” para la admision de la
oferta”, indicando que se encuentran descritos en el numeral 2.2.1.1 del Capitulo II de
las Bases; asimismo, indicé que la presentacion del literal j) servird para acreditar
alguna caracteristica técnica descrita en el Acépite 2.2 del Numeral 3.1 del Capitulo
IIT de la Seccion Especifica de la Bases Integradas que no se encuentre acreditada en
el Certificado de Analisis, siendo que la caracteristica “Vigencia: No menor de un
ano” solo se acreditara con la presentacion de la Declaracion Jurada de Cumplimiento
de Especificaciones Técnicas.

En ese sentido, considerando que la pretension del recurrente estaria orientada a
cuestionar que la Entidad aclare con precision el momento de presentacion de la
documentacion del apartado “documentos” y las caracteristicas que acreditaran; y en
la medida que mediante informe técnico la Entidad ha precisado dicha informacion;
este Organismo Técnico Especializado ha decidido ACOGER el presente
cuestionamiento, por lo que se emitira las siguientes disposiciones al respecto:

- Se adecuari el numeral 2.2.1.1 del Capitulo II de la Seccion Especifica de las
Bases Integradas Definitivas, conforme el siguiente detalle:

j) Documentacién técnica emitida por el fabricante que acredita el cumplimiento de las
caracteristicas técnicas establecidas en el Acdapite 2.2 del Numeral 3.1 del Capitulo 111
de la Seccion Especifica de la Bases. En caso alguna caracteristica técnica no se
encuentre acreditada en el Certificado de Analisis, podra ser acreditado con otro
documento (manual de instruccion de uso, ficha técnica, folleteria, Brochure, entre




otras), siempre que sea emitido por el fabricante y autorizado en su registro sanitario.

(...)
k) Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del inserto o manual,
cuando corresponda, segln lo autorizado en su Registro Sanitario.

()

- Se adecuara el acépite 2.2 del Capitulo III de la Seccion Especifica de las
Bases Integradas Definitivas, conforme el siguiente detalle:

- Se deberi tomar en cuenta’, lo precisado por la Entidad en el OFICIO N°
D000085-2024-CENARES-DP-MINSA a la absolucion de la consulta y/u
observacion N° 2.

- Se dejara sin efecto y/o ajustara todo extremo del pliego absolutorio, las
Bases o Informe Técnico que se oponga a las disposiciones previstas en los
parrafos anteriores.

- Corresponderd al Titular de la Entidad implementar las directrices pertinentes
en futuros procedimientos de seleccion, a fin que el comité de seleccion
cumpla con absolver de forma clara y precisa las peticiones formuladas por
los participantes en sus consultas y/u observaciones, permitiendo reducir el
nimero de aspectos que deberan ser corregidos o saneados con ocasion de la
elevacion de cuestionamientos.

Finalmente, cabe precisar que de conformidad con el articulo 9 de la Ley, los
funcionarios y servidores que intervienen en el proceso de contratacion encargados de
elaborar el requerimiento, indagacion de mercado, el pliego absolutorio y el Informe
Técnico. asi como la atencion de los pedidos de informacién requeridos, en virtud
a la emision del presente pronunciamiento, con independencia del régimen juridico
que los vincule a la Entidad, son responsables de la informacion que obra en los
actuados para la adecuada realizacion de la contratacion.

e Cuestionamiento N° 2 Respecto al “Rotulado  del

7 Resulta pertinente precisar que, la presente disposicion deberd ser considerada en la etapa
correspondiente, no requiriendo su implementacion en las Bases Integradas definitivas



producto”

El participante ABASTECIMIENTO MEDICO TOTAL S.A.C. cuestion6 las
consultas y/u observaciones N° 5 y N° 24, indicando que la falta de claridad y la
contradiccion en las respuestas afecta la participacion de los postores, quienes no
tienen certeza sobre si deben presentar el rotulado del producto comercializado o un
proyecto de rotulado, ni sobre qué informacion debe incluirse en este.

Por lo que, solicita que la Entidad aclare si se debe presentar el rotulado del producto
listo para comercializar o si pueden emplear un proyecto de rotulado, asi como la
informacion que debe contener.

Pronunciamiento

De la revision del numeral 2.2.1.1 del Capitulo II de la Seccion Especifica de las
Bases de la convocatoria, la Entidad consigno lo siguiente:

Documentacién técnica emitida por el fabricante que acredita el cumplimiento de
las caracteristicas técnicas.

Copia simple del rotulade de los envases inmediate, mediato y del inserto, cuando
corresponda, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el proceso
de seleccién y ejecucién contractual para los dispositivos médicos nacionales e
importados; asimismo, toda la documentacion se presenta en idioma espafiol,
cuando los documentos no figuren en idioma espariol, se debera presentar la
respectiva traduccién por traductor publico juramentado o traductor colegiado
certificado, segun corresponda.

Mediante las consultas y/u observaciones N° 5 y N° 24 se solicito lo siguiente:

Respecto a la consulta y/u observacion N° S, formulada por el participante
DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C., se solicitdé suprimir el término

“inserto” al estar contemplado como documento para acreditar las
caracteristicas técnicas del bien. Asimismo, en el literal k) del numeral 2.2.1.1
se exige la presentacion de una copia simple del rotulado de los envases
inmediatos, mediato e inserto segun lo autorizado en el registro sanitario, pero
no se especifica qué caracteristicas deben acreditarse con esta documentacion.

Ante lo cual, el comité de seleccion aclard lo consultado por el participante,
precisando que, el literal k) del numeral 2.2.1.1 busca acreditar las
caracteristicas técnicas del dispositivo médico, detalladas en el numeral 3.1
del Capitulo III de las bases. El rotulado de los envases debe incluir
informacion como la denominacién, nimero de lote, fecha de vencimiento, y
temperatura de almacenamiento, alineada con el registro sanitario. El inserto
puede contener informacion adicional sobre las caracteristicas técnicas, pero
solo se presenta si es necesario, ya que otras formas de documentacion, como



manuales o fichas técnicas, también pueden cumplir con este requisito segun
el literal j) del mismo capitulo.

- Respecto a la consulta y/u observacion N° 24, formulada por el participante
SIMED PERU S.A.C., se solicitdé que se precise si la copia simple del
rotulado debe corresponder al disefio aprobado en el expediente del registro
sanitario o al rotulado del producto listo para comercializar, o si puede ser
cualquiera de los dos.

Ante lo cual, el comité de seleccion aclard lo consultado por el participante,
precisando que, los documentos deben ser los mismos que se presentaron para
la obtencion de la autorizacion del registro sanitario emitido por la Autoridad
Nacional de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios.

En ese contexto, y teniendo en cuenta lo cuestionado por el recurrente, mediante
OFICIO N° D000083-2024-CENARES-DP-MINSA?, la Entidad indic6 lo siguiente:

“Al respecto, en todo el contenido del pliego absolutorio de consultas y observaciones, se
debe precisar, que las ofertas deben incluir todos los documentos citados en cada Literal
del Acapite 2.2.1.1 del Numeral 2.2.1 del Capitulo Il de la Seccion Especifica de las bases
“Documentacion de Presentacion Obligatoria”; esto quiere decir, que su presentacion es
de caracter obligatorio a los postores para que sus ofertas sean admitidas; eso incluye el
literal k) “copias simples del rotulado de los envases inmediato, mediato y del inserto,

cuando corresponda segun lo autorizado en su Registro Sanitario. (subrayado y negrita
es nuestro)

Ampliando esta definicion, si el dispositivo médico ha sido autorizado en su registro
sanitario "sin inserto” pero si con otro documento de similar caracteristica (ejem. manual
de instrucciones, ficha técnica, u otros) el postor esta obligado a presentar en su oferta
ese otro documento.

En tal sentido, se debe mantener el término “INSERTO”, en el listado de documentos
descritos en el Literal K), del Acapite 2.2.1.1 del numeral 2.2.1 del Capitulo 1l de la
Seccion Especifica de las bases, segun sea el caso o el documento presentado ante la
ANM

precisar que, dichos documentos deben contener la informacion autorizada por la ANM

en_el registro sanitario y que dicha informacion debe cumplir con el marco normativo
vigente.

En este caso, el contenido del rotulado de los envases mediato, inmediato e inserto de los

dispositivos médicos se encuentran regulados en el "Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios", en el Decreto Supremo N° 016-2011 - SA y sus modificaciones;

especificamente _en los Articulos 137° al 140° y son de acceso publico y de uso

obligatorio para el sector farmacéutico formal, conforme detallamos a continuacion:

¥ Remitido mediante Expediente N° 2024-0145015 de fecha 23 de octubre de 2024.



()

En este caso, segun la normativa de la materia (los Articulos 137° al 140° del DS N°
016-2011 -SA) precisa con_claridad qué aspectos de las caracteristicas y/o_requisitos
funcionales deben ser acreditados por los postores al presentar su Rotulado (proyecto
autorizado en su Registro Sanitario) de los envases mediato, inmediato e inserto de los
dispositivos médicos.

Aclaracion sobre el Diserio de Rotulados e Inserto presentado (Proyecto) y el Rotulado e
Inserto Listo para comercializar (consulta 24).

Se precisa que es responsabilidad de todo titular del registro sanitario mantener
actualizado los artes y diserios de los rotulados e inserto de los dispositivos médicos que
viene comercializando en el Registro Sanitario en cumplimiento de lo descrito en el marco
normativo vigente (D.S. 016-2011 Articulo 18° "De la comercializacion. Para
comercializar productos o dispositivos, los envases deben contar con el correspondiente
rotulado aprobado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios, conforme a las disposiciones que establece el presente

reglamento); en ese sentido, la_informacion descrita en los Rotulados e inserto que se

comercializan debe estar de acuerdo al marco normativo vigente (cumpliendo los
Articulos 137° al 140° del D.S. 016-2011 -SA4, y sus modificatorias), y estar autorizados

por la ANM en su registro sanitario correspondientemente.

()

En este caso al mencionar que los Rotulados e Inserto que se encuentra en los expedientes
de Registro Sanitario son diferentes al rotulado de los envases mediante inmediato del
producto a comercializar, ES INCONSISTENTE con la normativa; porque cuando un
administrado presenta un expediente para la inscripcion o reinscripcion del Dispositivo
Meédico en el Registro Sanitario, se presenta un proyecto de Rotulados e Inserto, y una vez
autorizado este Rotulado e Inserto (antes proyecto) sera el usado para la
comercializacion del dispositivo médico en el mercado nacional y cada vez que se
pretenda realizar un cambio de colores, disefio, arte y/o informacion en los rotulados e
inserto, la empresa titular del registro sanitario se encuentra obligado a realizar la
actualizacion (un tramite) en su Registro Sanitario adjuntando los proyectos con los
cambios y la ANM debe aprobarlos para que el dispositivo médico pueda ser
comercializado con estos nuevos colores, diserio, arte y/o informacion entre otros.

Debemos resaltar que el numero de lote y la fecha de vencimiento en los rotulados de los
dispositivos médicos, son informacion de constante cambio y se emplea para establecer la
trazabilidad de la fabricacion del dispositivo médico, pero los CONCEPTOS que van en
el rotulado del proyecto como el "LOTE", "Fecha de vencimiento' y otros deben estar
descritos obligatoriamente conforme lo seiiala en el literales q) del primer pdrrafo y en
el literales b) y ¢) del segundo pdrrafo del articulo 138 del DS N° 016-2011 -SA y sus
modificatorias.

()

En _consecuencia, el proyecto de Rotulados e Inserto que es aprobado por la ANM en su

Registro Sanitario es el mismo que debe ser comercializado en el mercado, siguiendo el
marco regulatorio” (El resaltado y subrayado es nuestro).

Ahora bien, en atencion a los aspectos cuestionados por el recurrente, se aprecia que
la Entidad, mediante el citado informe técnico y en atencion al mejor conocimiento de



las necesidades que desea satisfacer, precisoé que el proyecto de rotulado e inserto que
es aprobado por la ANM en su Registro Sanitario es el mismo que debe ser
comercializado en el mercado, siguiendo el marco regulatorio; asimismo, sefiald que
la normativa de la materia (los Articulos 137° al 140° del DS N° 016-2011-SA)
precisa con claridad qué aspectos de las caracteristicas y/o requisitos funcionales
deben ser acreditados por los postores al presentar su Rotulado (proyecto autorizado
en su Registro Sanitario) de los envases mediato, inmediato e inserto de los
dispositivos médicos.

En ese sentido, considerando que la pretension del recurrente estaria orientada a
cuestionar que la Entidad aclare si se debe presentar el rotulado del producto listo
para comercializar o si pueden emplear un proyecto de rotulado, asi como la
informacion que este debe contener y en la medida que mediante informe técnico la
Entidad ha precisado dicha informacion; este Organismo Técnico Especializado ha
decidido ACOGER el presente cuestionamiento, por lo que se emitird las siguientes
disposiciones al respecto:

- Se deberi tomar en cuenta’, lo precisado por la Entidad en el OFICIO N°
D000083-2024-CENARES-DP-MINSA a la absolucion de las consultas y/u
observaciones N° 5y N° 24,

- Correspondera al Titular de la Entidad implementar las directrices pertinentes
en futuros procedimientos de seleccion, a fin que el comité de seleccion
cumpla con absolver de forma clara y precisa las peticiones formuladas por
los participantes en sus consultas y/u observaciones, permitiendo reducir el
nimero de aspectos que deberan ser corregidos o saneados con ocasion de la
elevacion de cuestionamientos.

Finalmente, cabe precisar que de conformidad con el articulo 9 de la Ley, los
funcionarios y servidores que intervienen en el proceso de contratacion encargados de
elaborar el requerimiento, indagacion de mercado, el pliego absolutorio y el Informe
Técnico, asi como la atencion de los pedidos de informacién requeridos, en virtud
a la emision del presente pronunciamiento, con independencia del régimen juridico
que los vincule a la Entidad, son responsables de la informaciéon que obra en los
actuados para la adecuada realizacion de la contratacion.

3. ASPECTOS REVISADOS DE OFICIO

Si bien el procesamiento de la solicitud de pronunciamiento, por norma, versa sobre
los supuestos cuestionamientos derivados de la absolucion de consultas y/u
observaciones, y no representa la convalidacion de ningin extremo de las bases, este
Organismo Técnico Especializado ha visto por conveniente hacer indicaciones
puntuales a partir de la revision de oficio, segun el siguiente detalle:

° Resulta pertinente precisar que, la presente disposicion deberd ser considerada en la etapa
correspondiente, no requiriendo su implementacion en las Bases Integradas definitivas



3.1. Respecto al registro sanitario

Al respecto, es menester sefialar que, el Tribunal de Contratacion del Estado, en la
Resolucion N° 0338-2019-TCE-S1, indico lo siguiente:

Asi también, es importante indicar que de conformidad con el numeral 13 del articulo 64
del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, en caso de renovaciones de autorizaciones, licencias, permisos y similares, se
entienden automdticamente prorrogados en tanto hayan sido solicitados durante la

vigencia original, y mientras la autoridad instruye el procedimiento de renovacion y
notifica la decision definitiva sobre este expediente. A partir de lo expuesto y de

acuerdo a la normativa antes expuesta la vigencia de los registros sanitarios se
entenderd prorrogada hasta el pronunciamiento de la Institucion (DIGEMID), siempre
que las solicitudes de reinscripcion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o
productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro
sanitario a reinscribir comunicado de DIGEMID, 05 de enero de 2017). Por lo tanto, el
postor debia presentar el documento que acredite esta condicion (copia de la solicitud
de reinscripcion del producto) dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a
reinscribir” (El subrayado y resaltado es agregado).

' En tal sentido, considerando que la Ley de Procedimiento Administrativo General,
Ermade dgraimente por AURA - dispone que los registros se entienden renovados en tanto se haya solicitado su
20419026809 soft

oo Doyv'E w0 Tenovacion durante la vigencia original, se emitiran las siguientes disposiciones:

- Se incluird en el literal h) del numeral 2.2.1.1 del Capitulo II del Capitulo III
de la Seccion Especifica de las Bases Integradas Definitivas el siguiente texto:

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el
,OSCE el pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de los
- productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido
Firmado digitalmente por URETA presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.
AQUINO Jimy Robert FAU
204_19(.)2680905021 . ., .
N Y a4 20:40:08 -05:00 - Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacion del Registro
Sanitario en tramite de renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud
de reinscripcion y registro sanitario del producto.

- Se dejara sin efecto v/o ajustara todo extremo del pliego absolutorio, las
Bases o Informe Técnico que se oponga a las disposiciones previstas en los
parrafos anteriores.

4. CONCLUSIONES
En virtud de lo expuesto, este Organismo Técnico Especializado ha dispuesto:

4.1 Se procedera a la integracion definitiva de las Bases a través del SEACE, en
atencion a lo establecido en el articulo 72 del Reglamento.
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4.2 Es preciso indicar que contra el pronunciamiento emitido por el OSCE no cabe
interposicion de recurso administrativo alguno, siendo de obligatorio
cumplimiento para la Entidad y los proveedores que participan en el
procedimiento de seleccion.

Adicionalmente, cabe senalar que, las disposiciones vertidas en el pliego
absolutorio que generen aclaraciones, modificaciones o precisiones, priman sobre
los aspectos relacionados con las Bases integradas, salvo aquellos que fueron
materia del presente pronunciamiento.

4.3 Una vez emitido el pronunciamiento y registrada la integracion de Bases
definitivas por el OSCE, correspondera al comité de seleccion modificar en el
cronograma del procedimiento, las fechas del registro de participantes,
presentacion de ofertas y otorgamiento de la buena pro, teniendo en cuenta que,
entre la integracion de Bases y la presentacion de propuestas no podra mediar
menos de siete (7) dias habiles, computados a partir del dia siguiente de la
publicacion de las Bases integradas en el SEACE, conforme a lo dispuesto en el
articulo 70 del Reglamento.

4.4 Finalmente, se recuerda al Titular de la Entidad que el presente pronunciamiento
no convalida extremo alguno del procedimiento de seleccion.

Jestus Maria, 11 de octubre de 2024
Codigo: 6.1y 12.6.
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