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PRONUNCIAMIENTO N° 082-2011/DTN

Entidad:

Hospital Nacional Daniel Alcides Carrión
Referencia:

Licitación Pública Nº 008-2010-HNDAC-C, convocada para la contratación del “suministro continuado de material médico, insumos médicos quirúrgicos y odontológicos” 
1. ANTECEDENTES 

Mediante Oficio N° 646-2011-DG-OAJ-HN-DAC-C, recibido el 10.FEB.2011, el Comité Especial a cargo del proceso de selección de la referencia remitió al Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE), las cinco (5) observaciones formuladas por el participante ROKER PERÚ S.A., y el cuestionamiento único, formulado por el participante BEL MED S.A.C., así como el informe técnico respectivo, en cumplimiento de lo dispuesto por el artículo 28° de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobada mediante Decreto Legislativo Nº 1017, en adelante la Ley, y el artículo 58° de su Reglamento, aprobado mediante Decreto Supremo Nº 184-2008-EF, en adelante el Reglamento.
Resulta importante resaltar que, atendiendo a lo dispuesto por el artículo 58º 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.
Sobre el particular, se advierte que la Observación Nº 4, formulada por el participante ROKER PERÚ S.A., fue acogida por el Comité Especial. Así también, que las denominadas Observaciones N° 3 y N° 5, en estricto constituyen consultas, por cuanto a través de éstas se solicita aclaraciones y precisiones que no versan sobre el incumplimiento de i) las condiciones mínimas a que se refiere el artículo 26º de la Ley, ii) cualquier disposición en materia de contrataciones del Estado u iii) otras normas complementarias o conexas que tengan relación con el proceso de selección, por lo que, este Organismo Supervisor no se pronunciará respecto de ellas.

Asimismo, es preciso indicar, que si bien el Comité Especial señala en el pliego de absolución de observaciones acoger la Observación N° 2, formulada por el participante ROKER PERÚ S.A., de la revisión de ésta se advierte que dicho órgano colegiado, no se se estaría dando respuesta a lo solicitado por el observante, por lo que, este Organismo Supervisor, considerándola como no acogida, se pronunciará al respecto; además de las observaciones de oficio que se formulen respecto al contenido de las Bases de conformidad con el literal a) del artículo 58º de la Ley.
2. OBSERVACIONES 

2.1. Observante:
ROKER PERÚ S.A. 

Observación Nº 1 
 Contra las especificaciones técnicas del ítem 17
El observante solicita que se permita la presentación de bolsas de aspiración “con o sin orificio para toma de muestra”, pues sostiene que ello no sería un requisito indispensable para descalificar a un postor, y que de acuerdo con la opinión del Comité Especial de la LP N° 0999l00021, convocada por EsSalud, dicho orificio “no cumpliría con su objetivo de ser diseñado para toma de muestra de las secreciones toda vez que las muestras se toman del paciente y no se una bolsa de aspiración”.
Precisa además, a través de su solicitud de elevación de observaciones, que dicho orificio podría causar problemas de manipulación y transporte, pues podría derramarse las secreciones una vez utilizado el producto, siendo contraproducente dicha exigencia, que además, estaría dirigiendo la contratación hacia el producto que oferta la empresa Q Medical S.A.C. 
Pronunciamiento

Sobre el particular, debe tenerse presente que, de conformidad con lo previsto en el artículo 13º de la Ley, concordado con el artículo 11º del Reglamento, 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, debiéndose considerar criterios de razonabilidad, congruencia y proporcionalidad. Así, los requisitos técnicos mínimos cumplen con la función de asegurar a la Entidad que el postor ofertará lo mínimo necesario para satisfacer su necesidad.

En el presente caso, a través del pliego de absolución de observaciones indicó que la bolsa debe poseer un orificio para la toma de muestra, ya que el orificio permite una fácil toma de muestra para cultivos. Además, que existen cirugías donde la colección de muestras incluye secreciones muy densas y pólipos que son tomados directos de la bolsa a través de un dispositivo mecánico”.

Como puede apreciarse, el Comité especial ha cumplido con sustentar, de conformidad con las exigencias previstas en el artículo 56º del Reglamento,
 los motivos por los que es necesario mantener la especificación técnica cuestionada por el observante en las Bases. 

Siendo ello así, y atendiendo a que la determinación de los requisitos técnicos mínimos es exclusiva responsabilidad de la Entidad, este Organismo Supervisor ha decido NO ACOGER la Observación Nº 1; máxime si éste no ha presentado elementos probatorios suficientes que sustenten los argumentos expuestos por su parte
.
Sin perjuicio de lo expuesto, en salvaguarda del Principio de Transparencia
, con ocasión de la integración de las presentes Bases, deberá publicarse en el Sistema Electrónico de Contrataciones del Estado (SEACE), i) un informe en el que se demuestre la existencia de pluralidad de marcas y proveedores que puedan cumplir con las exigencias requerida; y ii) un informe elaborado por área usuaria, en el que se dé cuenta de que ésta se ratifica en requerir la especificación técnica cuestionada, bajo responsabilidad. De lo contrario, corresponderá que el Comité modifique el cuestionado requisito mínimo, de modo que no limite la libre competencia y se fomente la mayor participación de postores.
Observación Nº 2 
Contra los requisitos mínimos del ítem 17
El observante solicita que se retire de las especificaciones del ítem 17, la referencia al ISO 13485:2003, y al certificado de Buenas Prácticas de Manufactura - CBPM, pues indica, respectivamente, que de acuerdo con innumerables pronunciamientos del OSCE no se pude solicitar como requisito de descalificación los certificados ISO, y que el CBPM debe ser exigido únicamente a los productos que requieran del registro sanitario para su comercialización, lo que no sucedería en el presente caso. 

Pronunciamiento

De conformidad con el artículo 13º de la Ley, concordado con el artículo 11º del Reglamento, 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. 
Además, el artículo 13º de la Ley, establece que las especificaciones técnicas deben cumplir obligatoriamente con los reglamentos técnicos, normas metrológicas y/o sanitarias nacionales, si las hubiere.

Ahora bien, de conformidad con lo establecido en el Decreto Supremo Nº 010-97-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, el registro sanitario constituye un requisito de observancia obligatoria para la fabricación, importación y comercialización de productos farmacéuticos, productos galénicos, insumos, instrumental y equipo de uso médico-quirúrgico u odontológico, entre otros. 

Por su parte, mediante Resolución Ministerial Nº 283-98-SA-DM se aprobó la Clasificación de Insumos, Instrumental y Equipo de Uso Médico, Quirúrgico u Odontológico, a fin de facilitar el proceso de otorgamiento de Registro Sanitario
.

Al respecto, es preciso indicar que la Dirección Ejecutiva de Registro y Drogas de la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud, mediante Informe Nº 536-2004-DERD-DR-DIGEMID/MINSA, señaló que “De acuerdo a la normatividad vigente los productos que no se encuentran comprendidos dentro de la Resolución Ministerial Nº 283-98-SA/DM y sus ampliatorias no requieren de registro sanitario”.

Estando a lo señalado, en el presente caso, si las bolsas de aspiración de secreciones se encuentran contempladas en la referida clasificación, contar con registro sanitario constituiría un requerimiento técnico mínimo, caso contrario, no podría exigirse su presentación como requerimiento técnico mínimo, y por ende, tampoco le sería aplicable la presentación de las Buenas Prácticas de Manufactura. 

No obstante, siendo responsabilidad exclusiva de la Entidad la determinación de los requerimientos técnicos mínimos y los documentos que se requiere para acreditarlos, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación N° 2, en el extremo referido a no tener que contar con el certificado de Buenas Prácticas de Manufactura.
Sin perjuicio de lo expuesto, con motivo de la integración de Bases, la Entidad deberá verificar con la autoridad sanitaria, bajo responsabilidad, si el referido bien requerido en el ítem 17 debe o no contar con registro sanitario, información que deberá precisarse en las Bases, siendo que en caso se verifique que no se requiere contar con el referido registro, deberá eliminarse la necesidad de contar con las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), ni las Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA). El resultado de la evaluación que se realice para determinar si resulta aplicable o no contar con registro sanitario, deberá constar en un informe, el cual deberá ser registrado en el SEACE, con ocasión de la integración de Bases.

Ahora bien, con relación a la exigencia del ISO 13485:2003, es preciso indicar que conforme lo ha indicado este Organismo Supervisor en reiterados pronunciamientos
, las certificaciones internacionales sobre la calidad de los bienes o servicios que la Entidad requiera contratar, no pueden ser requerimientos técnicos mínimos, en vista que no son una condición determinante para su operatividad y restringe la libre competencia. En tal sentido, corresponde a este Organismo Supervisor ACOGER la Observación Nº 2, en el extremo referido a cuestionar la certificación ISO 13485, como parte de los requerimientos técnicos mínimos, por lo que deberá suprimirse de las Bases dicha referencia.
2.2. Observante:
BEL MED S.A.C. 

Cuestionamiento único 
Contra la absolución de la Observación N° 1,  formulada por PRODUCTOS ROCHE Q.F.S.A. respecto al ítem 129
La recurrente cuestiona que a través de la absolución de la Observación N° 1, formulada por el participante PRODUCTOS ROCHE Q.F.S.A., el Comité Especial haya variado el criterio previsto en el pliego de absolución de consultas, de acuerdo al cual el método utilizado por las tiras reactivas solicitadas “debe ser específico a la glucosa y no leer otros azúcares distintos (maltosa, xilosa, fructuosa, etc., como si fuera glucosa)”, indicando ahora que “resulta irrelevante que el método lea otros azúcares como maltosa, xilosa y galactosa”. 
Al respecto, precisa en su solicitud de elevación de observaciones que, el Hospital Nacional Daniel Alcides Carrión es un hospital nivel III, por lo que recibe pacientes de alta complejidad, por lo que el postor no puede determinar qué productos farmacéuticos o sustancias han de emplearse en dichos pacientes, o qué puedan ya estar ingiriendo al momento de su ingreso al centro hospitalario, por lo que, una lectura errada podría acarrear un error en el tratamiento y por ende poner en riesgo la vida del paciente.

Pronunciamiento

Conforme lo indicado precedentemente, de conformidad con el artículo 13º de la Ley, concordado con el artículo 11º del Reglamento, es facultad exclusiva de la Entidad 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, los que deberán incidir sobre los objetivos, funciones y operatividad de aquellos. 

En primero lugar, cabe señalar que, si bien en el presente caso se advierte que, efectivamente, el Comité Especial en el pliego de absolución de observaciones modifica el criterio adoptado por éste a través del pliego de absolución de consultas, indicando ahora que no resultaría relevante que el método lea otros azúcares como maltosa, xilosa y galactosa, dicho cambio de criterio, en principio, no resultaría contrario a la normativa de contrataciones.

Ahora bien, se advierte que como sustento de la modificación acontecida, el Comité Especial en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, indica que se “determinó la aceptación de todos los postores registrados en el ítem 129, considerando que los registros sanitarios de éstos productos están vigentes y tomando como antecedente la Resolución N° 2541-2009-TC-S2 en la cual se da a conocer la alerta publicada de la FDA de fecha 13 de agosto de 2009, que señala que no solo están observadas las tiras reactivas  del producto ACCU CHEK ACTIVE, sino también las tiras reactivas MEDISENSE OPTIUM POONT OF CARE. (…)”, asimismo, que “las tiras reactivas GFH-PQQ no implican riesgo alguno para la salud y/o tratamiento de los pacientes, conforme lo señalado por la DIGEMID y otras entidades del Estado”.
Siendo ello así, y atendiendo a que la determinación de los requisitos técnicos mínimos es exclusiva responsabilidad de la Entidad, este Organismo Supervisor ha decido NO ACOGER el Cuestionamiento Único.
Sin perjuicio de lo expuesto, con ocasión de la integración de las presentes Bases, deberá publicarse en el Sistema Electrónico de Contrataciones del Estado (SEACE), un informe elaborado por área usuaria, en el que se dé cuenta de que ésta se ratifica en señalar que resultaría irrelevante que el método lea otros azúcares como maltosa, xilosa y galactosa, como se ha indicado en el pliego de absolución de observaciones, bajo responsabilidad. De lo contrario, corresponderá que el Comité modifique el cuestionado requisito mínimo.
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. Contenido de las propuestas
3.1.1 Propuesta técnica

En tanto no incide en la calidad de la propuesta, deberá precisarse que la presentación del índice requerido en el numeral 2.5 dentro de la propuesta técnica, es facultad del postor, por lo que la omisión de su presentación no será causal de descalificación.
3.1.2 Documentación de presentación obligatoria

· Con relación al Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, es preciso indicar que este Organismo Supervisor, tal como se precisara en diversos Pronunciamientos
 y resoluciones del Tribunal de Contrataciones del Estado
, 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. 
Ahora bien, cabe señalar además que la 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 la Norma ISO/EN 13845 y además la Declaración CE de conformidad del fabricante. Del mismo modo, señaló que para el caso de los productos no incluidos en la clase I, se presentará el Certificado CE emitido por el Organismo Notificado, el que lleva implícito el cumplimiento del sistema de calidad, según lo exigido en las Directivas de la Comunidad Europea
.

Asimismo, cabe señalar que mediante Oficio Nº 339-2011-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA, recibido el 08. FEB. 2011, la DIGEMID nos indica que “un certificado expedido por la FDA en el que se consigne el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura, la relación de la planta evaluada y los productos y familia de productos que incluye el certificado, podría considerarse como documento alternativo a la presentación del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura”.

Conforme con lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con adecuar las Bases.

· Con relación al Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento – CBPA, es preciso indicar que existiendo la posibilidad de que los postores contraten el servicio de almacenamiento con un tercero, con motivo de la integración de las Bases, deberá consignarse dicha posibilidad. Para tal efecto, deberá tenerse en cuenta que de conformidad con lo informado por la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas – DIGEMID
 a efectos de la acreditación cabal del cumplimiento de las Buenas Prácticas de Almacenamiento no sería suficiente la presentación del contrato de servicio de almacenamiento con un tercero que cuenta con certificado de BPA, sino que también el postor debería acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden.
· Deberá indicarse los ítems en los que, por su monto, corresponde que los postores presenten en sus propuestas técnicas una declaración jurada donde se comprometan a mantener vigente su oferta hasta la suscripción del contrato, de acuerdo con lo establecido en el artículo 157º del Reglamento.

3.1.3 Documentación de presentación facultativa
No se ha cumplido con detallar en el numeral 2.5 del Capítulo II de la sección específica de las Bases, referido a la documentación de presentación facultativa, la documentación que deben presentar los postores para la aplicación de los factores de evaluación, por lo que deberá precisarse claramente que documentos servirán para acreditar cada uno de los factores previstos en el Capítulo IV de la sección específica de las Bases.
3.1.4 Propuesta económica
· De conformidad con lo dispuesto por el artículo 157º del Reglamento, en los procesos de selección según relación de ítems, debe indicarse el monto de la garantía de seriedad de oferta de cada uno de los ítems cuyo valor referencial sea superior al de una Adjudicación de Menor Cuantía. 
Para ello deberá tenerse en cuenta que en el caso que el cálculo del monto de la garantía de seriedad de oferta corresponda a una cifra con más de dos decimales, deberá considerarse, en el caso del límite mínimo (1%) hasta el segundo decimal inmediato superior, puesto que de lo contrario estaría por debajo del porcentaje permitido por la normativa en materia de contratación estatal.
En tal sentido, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con corregir los montos previstos para los ítems 25, 32, 48, 56, 66, 69, 76 y 139.

3.2. Requisitos para la suscripción del contrato

En el numeral 2.7 del Capítulo II de las Bases, se indica que, (…) conforme al artículo 141º del Reglamento y en concordancia con el objeto de la convocatoria, podrá requerirse, entre otros, los siguientes documentos (…). (el subrayado y resaltado es agregado)
En tal sentido, deberá determinarse qué documentos serán requeridos por la Entidad para la suscripción del contrato, pues tal como están redactadas las Bases, solo existiría la posibilidad de que la relación de documentos señalados en dicho numeral sea requerida al postor ganador de la buena pro. Una vez realizada dicha determinación, deberá reemplazarse la frase “podrá requerirse, entre otros” por “se deberá presentar”. 

3.3.  Especificaciones técnicas

3.3.1. En el Capítulo III de las Sección Específica de las Bases, se advierte que en el caso de algunos ítems, se requiere “ISO 13485:2003”, “ISO 9001:2000”, “ISO 14001”, “se cumpla con todos los estándares y regulaciones de la FDA” y “Certificación OHSAS 18001”. 

Al respecto, con relación a las certificaciones ISO, conforme lo indicado por este Organismo Supervisor con motivo de la Observación Nº 2, formulada por el participante ROKER PERÚ S.A., deberá suprimirse toda referencia a la presentación de las referidas certificaciones del Capítulo III de las Bases, correspondiente a los requerimientos técnicos mínimos.

Ahora bien, en con relación al cumplimiento de las regulaciones de la FDA o Food and Drug Administration (Administración de Alimentos y Fármacos, por sus siglas en inglés) es preciso indicar que, la FDA es la agencia del gobierno de los Estados Unidos responsable de la regulación de alimentos, suplementos alimenticios, medicamentos, entre otros productos, en el citado país. En ese sentido, la Certificación FDA cumpliría en Estados Unidos la misma función que el Registro Sanitario en el Perú, vale decir que para su comercialización en dicho país, los productos materia de convocatoria deben contar con tales certificaciones. Por tanto, toda vez que su exigencia resulta excesiva, tal como lo ha señalado este Organismo Supervisor en anteriores pronunciamientos
, deberá suprimirse toda exigencia referida al FDA del Capítulo III de las Bases, correspondiente a los requerimientos técnicos mínimos.
Con relación a la certificación NIOSH, es preciso indicar que el Instituto Nacional de Salud y Seguridad Ocupacional (NIOSH) es la agencia federal responsable de hacer investigaciones y recomendaciones para la prevención de las enfermedades y heridas asociadas con el trabajo, perteneciente al Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos.

Al respecto, cabe señalar que conforme lo ha indicado este Organismo Supervisor en reiterados pronunciamientos
, las certificaciones internacionales sobre la calidad de los bienes o servicios que la Entidad requiera contratar, no pueden ser requerimientos técnicos mínimos, en vista que no son una condición determinante para su operatividad y restringe la libre competencia. En tal sentido, deberá suprimirse como requerimiento técnico mínimo el contar con Certificación NIOSH. 

3.4. Criterios de evaluación

Plazo de entrega
Deberá indicarse que los días a ofertar serán calendarios a efectos de cumplir con lo dispuesto en el artículo 151º del Reglamento. 

3.5. Proforma de contrato:

En la Cláusula Undécima: “Responsabilidad por vicios ocultos” debe precisarse el plazo máximo de responsabilidad del contratista.

4. CONCLUSIONES 

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

4.1. NO ACOGER las Observaciones Nº 1 y Nº 2 (en el extremo indicado) formuladas por el participante ROKER PERÚ S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 008-2010-HNDAC-C, convocada para la contratación del “suministro continuado de material médico, insumos médicos quirúrgicos y odontológicos”; sin perjuicio de ello, deberá cumplirse con lo dispuesto por este Organismo Supervisor al absolverlas.
4.2. ACOGER la Observación Nº 2 (en el extremo indicado), formulada por el participante ROKER PERÚ S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 008-2010-HNDAC-C, convocada para la contratación del “suministro continuado de material médico, insumos médicos quirúrgicos y odontológicos”; por lo que deberá cumplirse con lo dispuesto por este Organismo Supervisor.

4.3. NO PRONUNCIARSE sobre las Observaciones Nº 3, Nº 4 y Nº 5 formuladas por el participante ROKER PERÚ S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 008-2010-HNDAC-C, convocada para la contratación del “suministro continuado de material médico, insumos médicos quirúrgicos y odontológicos”, por no encontrarse en ninguno de los supuestos habilitantes previstos en el artículo 58º del Reglamento.
4.4. NO ACOGER el Cuestionamiento único formulado por el participante BEL MED S.A.C. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 008-2010-HNDAC-C, convocada para la contratación del “suministro continuado de material médico, insumos médicos quirúrgicos y odontológicos”; sin perjuicio de ello, deberá cumplirse con lo dispuesto por este Organismo Supervisor al absolverlas.
4.5. 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. 
4.6. 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 58º del Reglamento.
4.7. 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 60º del Reglamento.
4.8. Conforme al artículo 58º 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.  
4.9. 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 24º 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, 24 de febrero de 2011

JUAN ANTONIO SILVA SOLOGUREN

Director Técnico Normativo

FRJ/.

� 	“Artículo 56.- Formulación y absolución de observaciones a las Bases


	Mediante escrito debidamente fundamentado, los participantes podrán formular observaciones a las Bases, las que deberán versar sobre el incumplimiento de las condiciones mínimas a que se refiere el artículo 26° de la Ley, de cualquier disposición en materia de contrataciones del Estado u otras normas complementarias o conexas que tengan relación con el proceso de selección.


	El Comité Especial deberá absolverlas de manera fundamentada y sustentada, sea que las acoja, las acoja parcialmente o no las acoja, mediante un pliego absolutorio que deberá contener la identificación de cada observante y la respuesta del Comité Especial para cada observación presentada.


	El mencionado pliego deberá ser notificado a través del SEACE en la sede de la Entidad y a los correos electrónicos de los participantes, de ser el caso.”


�  Es preciso indicar, que lo que habría señalado el Comité Especial de un proceso convocado por otra Entidad respecto a las especificaciones técnicas del bien, en principio, no resulta vinculante para el presente proceso de selección, considerando que cada Entidad es autónoma en la definición de su requerimiento, el cual debe responder a sus propias necesidades, bajo responsabilidad.





� 	Artículo 4º de la Ley: Principios que rigen las contrataciones


   	[…]


h) Principio de Transparencia: Toda contratación deberá realizarse sobre criterios y calificaciones objetivas, sustentadas y accesibles a los postores. Los postores tendrán acceso durante el proceso de selección a la documentación, salvo las excepciones previstas en la presente norma y en su Reglamento. La convocatoria, el otorgamiento de la Buena Pro y los resultados deben ser de público conocimiento. 


[…]


� A través de la Resolución Directoral Nº 1137-2003-DG-DIGEMID, se amplió el listado de bienes incluidos en la Clasificación de Insumos, Instrumental y Equipo de Uso Médico, Quirúrgico u Odontológico.





� A manera de ejemplo, cabe citar el Pronunciamiento 261-2008/DOP.





� Pronunciamiento Nº 043-2009/DOP y Pronunciamiento Nº 111-2010/DTN, entre otros.





� Resolución Nº 510-2008-TC-S1, Resolución Nº 2560-2009-TC-S2, entre otras.





� Mediante Oficio Nº 3629-2010-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA, recibido el 17. NOV. 2010.





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





� Información que ha sido reiterada a través del Oficio Nº 339-2011-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA.





� 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, en donde se recoge 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”.


� 	Pronunciamiento Nº 214-2008/DOP, Pronunciamiento Nº 327-2008/DOP y Pronunciamiento Nº 415-2008/DOP.





� A manera de ejemplo, cabe citar el Pronunciamiento 261-2008/DOP.





