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PRONUNCIAMIENTO N.° 096-2011/DTN

Entidad:

Seguro Social de Salud - EsSalud
Referencia:

Licitación Pública Nº 011-2010/ESSALUD/GCL, (1099L00111) convocada para la “Contratación del suministro de bienes de medicamento para un periodo de doce (12) meses”
1. ANTECEDENTES 

A través de la Carta Nº 001-CE-LP N° 1099L00111-2010, recibida el 25.FEB.2011, la Presidenta del Comité Especial a cargo del proceso de selección de la referencia remitió al Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE) las trece (13) observaciones formuladas por el participante ALBIS S.A., las tres (3) observaciones formuladas por el participante LABORATORIOS BAXTER DEL PERÚ S.A., las cuatro (4) observaciones formuladas por el participante LABORATORIOS AMERICANOS S.A., las cinco (5) observaciones formuladas por el participante FARMADUAL S.A.C., las tres (3) observaciones formuladas por el participante MULTIMEDICAL SUPPLIES S.A.C., la única observación formulada por el participante DISTRIBUIDORA DROGUERÌA ALFARO S.A.C. y la única observación formulada por el participante CARDIO PERFUSION EIRLtda., así como el informe técnico respectivo, en cumplimiento de lo dispuesto por el artículo 28° del Decreto Legislativo Nº 1017, que aprueba la Ley de Contrataciones del Estado, en adelante la Ley, y el artículo 58° de su Reglamento, aprobado por 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.

Al respecto, se advierte que las Observaciones Nº 1 y Nº 5, formuladas por el participante ALBIS S.A., fueron acogidas por el Comité Especial, por lo que este Organismo Supervisor no se pronunciará al respecto. 

Por su parte, con relación a las Observaciones Nº 3, N° 9 y N° 12, formuladas por el participante ALBIS S.A., al haber sido acogidas parcialmente por el Comité Especial, éste Organismo Supervisor se pronunciará únicamente por los extremos no acogidos de las referidas observaciones.

Así también, se aprecia que en su solicitud de elevación de observaciones cuestiona además la respuesta dada por el Comité Especial, con motivo de la absolución de su Observación N° 9, en tanto se establece a través de ésta que la antigüedad del documento registral a presentarse para acreditar la vigencia de poder del representante debe ser de 15 días hábiles, y la recurrente considera que debería ser 30 días hábiles.
Por otro lado, con relación a las observaciones formuladas por el participante LABORATORIOS BAXTER DEL PERÚ S.A., cabe señalar que en su solicitud de elevación de observaciones, indica que el Comité Especial tan solo habría absuelto dos de las tres observaciones que habrían sido formuladas por dicha empresa, contraviniendo así lo establecido en el artículo 56º del Reglamento. 
Al respecto, es preciso indicar que si bien la referida empresa habría presentado aparentemente tres observaciones
, de la revisión del contenido de éstas, se advierte que dos de ellas tendrían pretensiones idénticas
. En tal sentido, considerando que, en estricto, la recurrente solo habría formulado dos pretensiones, respecto de las cuales el Comité Especial se habría pronunciado en el pliego de absolución de observaciones (no acogiéndolas), este Organismo Supervisor se pronunciará respecto de las dos observaciones consignadas en el pliego de absolución de observaciones. 
De otro lado, toda vez que la denominada Observación N° 3, formulada por el participante LABORATORIOS AMERICANOS S.A., fue acogida por el Comité Especial, habiéndose indicado quien deberá emitir la conformidad de la prestación efectuada, este Organismo Supervisor no se pronunciará al respecto. 

No obstante, cabe señalar que a través de su solicitud de elevación de observaciones el participante LABORATORIOS AMERICANOS S.A., cuestiona además la respuesta dada por el Comité Especial a la referida Observación N° 3, solicitando que se suprima de las Bases el requisito de presentar el “informe del área usuaria emitiendo su conformidad de la prestación efectuada”, y se precise mayor información con relación a la conformidad, por lo que este Organismo Supervisor se pronunciará al respecto.  
De otro lado, cabe señalar que si bien el Comité Especial señaló en el pliego de absolución de observaciones que acogía parcialmente la Observación N° 3, formulada por el participante FARMADUAL S.A.C., de la revisión de ésta, se advierte que ésta habría sido acogida en su totalidad, por lo que este Organismo Supervisor no se pronunciará al respecto. 
Ahora bien, se advierte que en su solicitud de elevación de observaciones el participante FARMADUAL S.A.C. cuestiona además lo dispuesto por el Comité Especial con motivo de la absolución de la Observación N° 18, formulada por el participante ALBIS S.A. Al respecto, cabe señalar que toda vez que la referida observación no fue acogida por el Comité Especial, no corresponde a este Organismo Supervisor pronunciarse al respecto, en estricto cumplimiento de lo establecido en el artículo 58° del Reglamento.

Con relación a las observaciones formuladas por el participante MULTIMEDICAL SUPPLIES S.A.C., se aprecia que si bien el Comité Especial señala no acoger su Observación N° 1, en estricto, ésta fue acogida
 por dicho colegiado, así como la Observación N° 2, por lo que este Organismo Supervisor no se pronunciará respecto a ellas.

Finalmente, se advierte que a través de la solicitud de elevación de observaciones formulada por el participante DISTRIBUIDORA DROGUERÌA ALFARO S.A.C., cuestiona además la absolución de la Observación N° 9, formulada por el participante MASTER FARMA S.A. Al respecto, toda vez que la referida observación no fue acogida por el Comité Especial, en estricto cumplimiento de lo establecido en el artículo 58° del Reglamento, no corresponde a este Organismo Supervisor pronunciarse al respecto; sin perjuicio de las observaciones de oficio que pudieran corresponder al amparo del literal a) del artículo 59º de la Ley.

OBSERVACIONES

2.1. Observante:
ALBIS S.A.
Observación N° 2:
Contra la responsabilidad del contratista por vicios ocultos
El observante cuestiona que se haya establecido en las Bases que el plazo máximo que asumirá el contratista por los vicios ocultos de los bienes ofertados sea de veinticuatro (24) meses contados a partir de la conformidad otorgada por la Entidad, pues sostiene que el plazo máximo de responsabilidad que el contratista debería asumir tendría que guardar relación con la fecha en que expira cada bien adjudicado, pues más allá de la vida útil del medicamento el contratista no podría garantizar la eficacia y seguridad del producto.

Pronunciamiento

Al respecto, el artículo 50° de la Ley establece que el contratista es el responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de los bienes o servicios ofertados por un plazo no menor de un (1) año contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad. El contrato podrá establecer excepciones para bienes fungibles y/o perecibles, siempre que la naturaleza de estos bienes no se adecue a este plazo.

En el presente caso, se ha previsto en el numeral 3.24.3 de la Sección Específica de las Bases, que “el plazo máximo de responsabilidad que asumirá el contratista por los vicios ocultos de los bienes ofertados es de veinticuatro (24) meses contados a partir de la conformidad otorgada por la Entidad”. Por su parte, en el numeral 3.10 de las Bases, se establece una “vigencia mínima de 18 meses, pudiendo presentar excepcionalmente vigencias menores siempre que éstas no sean inferiores al 80% del tiempo de vida útil especificado para el producto y declarado por el fabricante”.

Ahora bien, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señala que “desde el punto de vista técnico de calidad del producto, la responsabilidad será hasta la fecha de expiración del medicamento”. Por su parte, en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, se indica que el no acogimiento se sustenta en “diferenciar la responsabilidad administrativa por vicios ocultos cuya duración es de 24 meses y la responsabilidad técnica sujeta hasta la fecha de expiración del medicamento”.
Conforme con lo expuesto, considerando que el plazo máximo de responsabilidad del contratista por vicios ocultos previsto por la Entidad (24 meses), no contraviene lo establecido el artículo 50° de la Ley, toda vez que de acuerdo con el referido artículo, debe considerar un plazo mínimo de un (1) año contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad, este Organismo Supervisor ha decido NO ACOGER la Observación N° 2.

Sin perjuicio de lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con registrar en el SEACE un informe en el que se sustente en qué consistiría la “responsabilidad desde un punto de vista técnico de calidad del producto” que tendría que asumir el contratista hasta la fecha de expiración del medicamento, y en qué consistiría la “responsabilidad administrativa por vicios ocultos” cuya duración se ha previsto por 24 meses. Con relación a ésta última, deberá precisarse además las razones que justificarían extenderla más allá de la fecha de expiración del medicamento. En caso, no se sustente lo indicado, deberá adecuarse ésta a la vigencia mínima del producto.

Observación N° 3:
Contra la definición de similares para la acreditación del factor de evaluación denominado “experiencia del postor”
El observante cuestiona que se haya previsto en las Bases la acreditación del referido factor de evaluación con únicamente prestaciones relacionadas a la venta de medicamentos en general, toda vez que indica que, dentro de los bienes que se requieren en el presente proceso de selección se encontrarían incluidos además de medicamentos, productos biológicos, por lo que el Comité Especial debería considerar la “importancia que el postor demuestre la experiencia en el manejo de un producto biológico cuyas características fisicoquímicas requieren de un mayor cuidado a diferencia de un medicamento”. En tal sentido, solicita que se contemple y acepte la experiencia en la venta de medicamentos en general y productos biológicos.

Ahora bien, se aprecia que con motivo de la absolución de la referida observación, el Comité Especial permitió, para aquellos ítems de origen biológico, la acreditación de dicho factor con contratos y/o comprobantes de pago referidos a la venta de este tipo de medicamentos.
Sin embargo, a través de la solicitud de elevación de observaciones, la recurrente sostiene que la diferencia que se estaría haciendo contravendría el principio de trato justo e igualitario, por lo que debería permitirse que para todos los ítems se pueda acreditar la experiencia con la venta de medicamentos en general y productos biológicos

Pronunciamiento

Al respecto, el artículo 43º del Reglamento establece que el Comité Especial es el encargado de fijar los factores técnicos, los que deberán ser objetivos y congruentes con el objeto de la convocatoria, debiendo sujetarse a criterios de razonabilidad y proporcionalidad. 

Por su parte, en el artículo 44° del Reglamento se establece que en las Bases deberá señalarse los bienes, iguales y similares, cuya venta o suministro servirá para acreditar la experiencia del postor, determinación que también resulta de competencia del Comité  Especial. Ahora bien, en relación con la determinación de los bienes que serán considerados como similares al objeto de la convocatoria, debe tenerse en cuenta que son bienes similares aquellos de naturaleza semejante, no iguales, que reúnan alguna o algunas de las características que definen la naturaleza del bien materia del proceso. 
Conforme con lo expuesto, considerando que resulta de exclusiva responsabilidad del Comité Especial la determinación de los bienes que se considerarán similares para la acreditación de la experiencia del postor, y que a través del pliego de absolución de observaciones se habría permitido, para aquellos ítems de origen biológico, la acreditación de dicho factor con contratos y/o comprobantes de pago referidos a la venta de este tipo de medicamentos, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación N° 3.
Sin perjuicio de lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con registrar un informe en el que se sustente las razones para no permitir la acreditación de la experiencia, para el caso de los ítems correspondientes a medicamentos no biológicos, con prestaciones referidas también a la venta de medicamentos biológicos, máxime considerando que en el caso de éstos últimos, se habría permitido su acreditación tanto con contratos y/o comprobantes de pago referidos a la venta de medicamentos en general y de origen biológico.
Observación N° 4:
Contra la absolución de su Consulta 
N° 21, referida a la presentación del certificado de “partículas extrañas subvisibles” 
El observante cuestiona que, con motivo de la absolución de su Consulta N° 21, el Comité Especial haya establecido que para la entrega de los productos en los almacenes de EsSalud, resulte obligatorio presentar, en el caso de inyectables, el certificado de “partículas extrañas subvisibles”. 

En esa medida, solicita que se acepte la presentación del certificado de partículas extrañas visibles y/o subvisibles del lote a internar emitido por el fabricante o por un laboratorio acreditado del MINSA, considerando que de acuerdo con lo establecido en la Resolución Jefatural N° 406-2009-J-OPE/INS, las inyecciones administradas por vía intramuscular, subcutánea  y menores de 1 ml están exceptuadas del ensayo de partículas subvisibles.
Pronunciamiento

Al respecto, en el pliego de absolución de observaciones, el Comité Especial señala que “no se requerirá ningún documento adicional a lo solicitado en las Bases para la entrega en los almacenes, por otro lado, para el caso de inyectables, la prueba de partículas extrañas, se adjuntará conjuntamente con el protocolo de análisis solicitada en el numeral 2.5. literal j) de las Bases. En este orden de ideas, se elimina lo señalado en el 3er párrafo del pliego de absolución de consultas N° 21, en el extremo de solicitar para las entregas de inyectables la presentación de un certificado de partículas extrañas subvisibles”.
Ahora bien, si bien el Comité Especial indica que elimina lo señalado con motivo a la absolución de la Consulta N° 21, formulada por la recurrente, en el extremo referido a requerir la presentación del certificado de partículas extrañas subvisibles, no obstante, señala también que para el caso de inyectables, la prueba de partículas extrañas se adjuntará conjuntamente con el protocolo de análisis solicitada en el literal j) del numeral 2.5. de las Bases.

Así,  de la revisión del literal j) del numeral 2.5. de las Bases, se advierte que en éste se precisa que tratándose de inyectables, el protocolo de análisis debe incluir, entre otros, el resultado de la prueba de partículas extrañas, haciéndose mención a la Resolución Ministerial N° 0641-2008/MINSA, a través de la cual se establece la metodología que se utilizará para al control de partículas extrañas en inyectables en las acciones de control y vigilancia sanitaria. En ésta se indica que para el control de partículas extrañas en inyectables en las acciones de control y vigilancia sanitaria, se utilizará la metodología para la determinación de partículas subvisibles.
De lo expuesto, podría colegirse que habiéndose hecho referencia a la referida Resolución Ministerial N° 0641-2008/MINSA, se seguiría solicitando que para el control de partículas extrañas se utilice la metodología para la determinación de partículas subvisibles. Ahora bien, el Comité Especial no se pronuncia respecto de lo aludido por la recurrente con relación a lo dispuesto en la Resolución Jefatural N° 406-2009-J-OPE/INS de acuerdo a la cual los inyectables menores de 1 mL quedan exceptuados del ensayo de partículas en inyectables.
No obstante lo expuesto, siendo responsabilidad de la Entidad la determinación de los requerimientos técnicos mínimos, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación N° 4.

Sin perjuicio de lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con definir claramente las pruebas que deberán incluirse en el protocolo y/o certificado de análisis para el caso de inyectables, considerando lo expuesto en la Resolución Ministerial N° 0641-2008/MINSA y en la Resolución Jefatural N° 406-2009-J-OPE/INS, así como teniendo en cuenta los bienes que se requieren para el presente proceso de selección.

Observación N° 6:
Contra  el factor de evaluación denominado “Controles con resultados conformes” 
El observante solicita que el referido factor sea retirado de las Bases en atención a lo dispuesto en el Pronunciamiento N° 067-2010/DTN
, considerando además que la evaluación del comportamiento del postor ya estaría siendo evaluado en la calificación de su experiencia sin penalidad, y que, según indica, se estaría discriminado a los postores que no tendrían estos controles de calidad por tratarse de productos nuevos.
Pronunciamiento

Al respecto, el artículo 43º del Reglamento establece que el Comité Especial es el encargado de fijar los factores técnicos, los que deberán ser objetivos y congruentes con el objeto de la convocatoria, debiendo sujetarse a criterios de razonabilidad y proporcionalidad. 

En el presente caso, en el pliego de absolución de observaciones, el Comité Especial señala que “resulta relevante conocer el comportamiento del postor en anteriores relaciones contractuales en un determinado periodo de tiempo. Sin embargo, cabe precisar que no se está evaluando la calidad del medicamento, toda vez que éstos van a ser sujetos a controles de calidad durante toda la etapa de ejecución contractual, y que a su vez la evaluación no se realiza a todos los lotes, lo que se está evaluando es el comportamiento del postor en anteriores relaciones contractuales a través de los certificado de análisis o informes de ensayo (…) además de indicar que éste requerimiento no es obligatorio sino facultativo. Cabe precisar que un certificado de análisis o informe de ensayo con resultados conformes implica la certificación estándar de la producción de sus productos a través del tiempo. (…)”. 
Por su parte, en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, se indica además que “de acuerdo a lo señalado en el numeral 4.2., Capítulo IV de las Bases, se ha contemplado la posibilidad de que los postores a solicitud de parte puedan realizar sus propias pruebas de control y obtener de ser el caso como resultado “conforme” siempre que cumpla con los requisitos y condiciones estipuladas en el referido numeral (…), se está midiendo el comportamiento del postor en sus anteriores relaciones contractuales, teniendo como indicativo el número de veces de controles con resultados conformes, en ese sentido, si el postor no cuenta con un historial de los estándares de producción de sus productos, significa tan simple como que no conocemos ni podemos garantizar a dicho proveedor, que nos brindará más garantía de uno que ha fallado en el tiempo o que nunca se le realizó controles. Cabe precisar que a lo largo del tiempo, se puede observar en la página web de DIGEMID, que empresas que aún teniendo BPM, se publican alertar por no conformidades encontradas, por los laboratorios de la RED, o CNCC, por lo tanto este factor de evaluación, referido a cómo mantienen dichas empresas sus standards de producción, es decir su comportamiento del postor de sus productos durante el tiempo. (…)”.

Ahora bien, en principio, cabe señalar que a través del Pronunciamiento N° 067-2010/DTN, se suprimió de las Bases de la Licitación Pública Nº 11-2009/ESSALUD/GCL, el factor de evaluación avocado a la evaluación de los controles de calidad de los productos ofertados por los postores, tomando en cuenta que, en el caso en particular, la Entidad había indicado a través del pliego de absolución de observaciones que la finalidad del referido factor de evaluación era la de garantizar la calidad de los bienes. Es en ese sentido que, considerando que la calidad de los productos sería verificada a través de los certificados de análisis de control de calidad con resultados “conformes” a ser emitidos durante la etapa de ejecución contractual, este Organismo Supervisor consideró, bajo dichos argumentos, que debía suprimirse el referido factor de evaluación de las Bases.

En ese sentido, lo indicado por este Organismo Supervisor en el Pronunciamiento N° 067-2010/DTN, no resulta vinculante en el presente caso, habiendo sido configurado y sustentado el referido factor de evaluación de manera distinta a cómo fue previsto en la Licitación Pública Nº 11-2009/ESSALUD/GCL.
Por otro lado, cabe señalar que si bien lo que se pretende evaluar a través del referido factor de evaluación es el comportamiento del proveedor en el tiempo, finalidad que, podríamos concluir, también persigue el factor de evaluación denominado “cumplimiento de la prestación”, se advierte que ambos estarían avocados a evaluar distintos aspectos de dicho comportamiento, por lo que, no se podría concluir que habría una doble evaluación sobre lo mismo de preverse en las Bases ambos factores.

Finalmente, se advierte que al haberse previsto en el referido factor la posibilidad de presentar también certificados de control efectuados a solicitud de parte, se estaría permitiendo incluso el cumplimiento de éste por parte de postores cuyos productos sean nuevos en el mercado.

En tal sentido, considerando lo expuesto por el Comité Especial, y lo indicado precedentemente, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación N° 6, máxime si no representa una restricción a la participación.
Observación N° 7:
Contra  la presentación de registro sanitario y/o certificado sanitario a nombre del postor para productos importados 
El observante cuestiona que en las Bases, con relación a la presentación del registro sanitario o certificado sanitario, se haya precisado que “cuando se trata de productos importados, se deberá presentar el Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario a nombre de la empresa postora.

En esa medida, solicita que se indique lo siguiente: “que solo para los establecimiento farmacéuticos que requieran importar lotes de un producto que ya cuenten con registro sanitario en el Perú, la DIGEMID emitirá un certificado de registro sanitario de productos importados, pero si dicho establecimiento va a comercializar al por mayor un producto ya registrado y no lo va a importar, ya que podría encontrarse en territorio nacional, solo bastará con adquirirlo del titular del registro sanitario con la documentación relativa al producto y comercializarlo a nivel nacional tanto en instituciones públicas y privadas. Sin embargo, el Comité especial considera necesario que para garantizar el compromiso de compra/venta del producto se realice con el titular del registro sanitario, exigir la carta de representación solo para los postores que no fabrican ni son dueños de marca”.
Pronunciamiento

Al respecto, el artículo 13º de la Ley, concordado con el artículo 11º del Reglamento, establece que la definición de los requerimientos técnicos mínimos es de exclusiva responsabilidad de la Entidad.

Así también, se indica en el artículo 13 de la Ley, que las especificaciones técnicas deben cumplir obligatoriamente con los reglamentos técnicos, normas metrológicas y/o sanitarias nacionales, si las hubiere.

En el presente caso, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señala no acoger la observación, indicando que “la sola presentación de la carta de representación a nombre de la empresa postora sería suficiente o permitiría el cumplimiento de los señalado en el inciso i) numeral 2.5.1. de las Bases; asimismo, debemos indicar que aceptar lo señalado por el postor permitiría que empresas sancionadas por el OSCE a través de este mecanismo puedan comercializar sus productos, haciendo ineficaz la medida disciplinaria”.

Por su parte, en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, el Comité Especial indica que “se aclara, para mayor sustento que la respuesta dada por el Comité Especial es concordante con lo que establece el numeral 2.5.1. inciso h) de las Bases y se ratifica en todos sus extremos”.
Al respecto, cabe señalar que de la revisión de lo indicado por el Comité Especial precedentemente, si bien se advierte claramente la intención de no acoger la observación, con lo cual se mantendría la redacción prevista en el inciso j), numeral 2.5.1. de las Bases, resulta confusa la referencia que hace respecto a la carta de representación requerida en el inciso i), numeral 2.5.1. de las Bases, no siendo ello materia de observación, y falta de sustento, al no haberse pronunciado sobre la pretensión de la recurrente
.
No obstante, siendo de exclusiva responsabilidad de la Entidad la determinación de los requerimientos técnicos mínimos, así como de su forma de acreditación, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación Nº 7.
Sin perjuicio de lo expuesto, en la medida que no queda claro, de la respuesta dada por el Comité Especial, qué documentación tendría que presentar el proveedor que comercializa un producto importado ya registrado, que se encuentra en territorio nacional, de acuerdo con la pretensión del observante, con motivo de la integración de Bases, previa revisión de la normativa sanitaria correspondiente y en coordinación con la autoridad sanitaria, de resultar necesario, deberá cumplirse con pronunciarse sobre dicha posibilidad, a través de un informe. Siendo que aquello que la conclusión de dicho informe debe ser incorporado a las Bases integradas.
Observaciones N° 8 y Nº 12:
Contra  los factores de evaluación referidos a las mejoras 
A través de la Observación N° 8, el observante cuestiona que en las Bases, se haya previsto otorgar puntaje si se oferta “un rotulado por cada unidad o unidad mínima de dispensación (debe consignar DCI – concentración del principio activo y fecha de vencimiento en cada unidad posológica”, pues indica que técnicamente sería imposible poner toda la información en un espacio tan reducido, no permitiendo que el usuario final pueda leer con claridad los datos solicitados.

Por lo tanto, solicita que se modifique el referido factor, y que se considere tanto solo “el nombre del producto, denominación común internacional DCI y concentración en cada unidad posológica, sin indicar el lote y fecha de vencimiento ya que estos se encuentran indicados por cada bliste o folio”.
A través de la Observación N° 12, el observante cuestiona que en las Bases, se haya previsto otorgar puntaje si se oferta frascos “con precinto de seguridad de aluminio y con tapa flipp off”, pues indica que dichas mejoras corresponden a las ampollas y viales”, por lo que, solicita que se modifique el factor de evaluación y se considere como mejora “con tapa y precinto de seguridad o con tapa y anillo de seguridad”.

Pronunciamiento

Con relación a la Observación N° 8, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial indica que “A nivel hospitalario el sistema de dispensación de medicamentos es mediante el sistema de dosis unitaria, parte de la cadena de suministro incluye desde la dispensación hasta las devoluciones. Esto se realiza de manera permanente, es decir las entregas de los medicamentos a los pacientes de los servicios de hospitalización y las devoluciones al área de farmacia, deben estar debidamente identificadas con el DCI, concentración del principio activo e incluir la fecha de vencimiento, esto con el fin de garantizar el correcto almacenamiento, garantizar la trazabilidad de los productos y evitar pérdidas económicas, sobretodo para el caso de devoluciones tratándose de medicamentos de alto costo (…)”.

Ahora bien, en el caso de la Observación N° 12, el Comité Especial acoge parcialmente y modifica el factor de evaluación considerando “tapa con precinto de seguridad y herméticamente sellado”.

Conforme a lo expuesto por el Comité Especial, y siendo que es competencia exclusiva de éste la determinación de los factores de evaluación técnicos, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER las Observaciones Nº 8 y N° 12. 

Observación N° 9:                                         Contra  la absolución de su Consulta N° 30 
El observante cuestiona la absolución de su Consulta N° 30, pues indica que, el Comité Especial no habría precisado con qué tipo de documento registral se acreditará la vigencia de poder del representante que firma la carta poder simple.

En esa medida, solicita que se permita presentar un certificado de vigencia de poder o copia literal de la ficha de inscripción del poder.

Pronunciamiento
Al respecto, el artículo 65° del Reglamento establece que para la acreditación de representantes en acto público, el representante legal acreditará tal condición con copia simple del documento registral vigente que consigne dicho cargo y, en el caso del apoderado, será acreditado con carta poder simple suscrita por el representante legal, a la que se adjuntará el documento registral vigente que acredite la condición de éste.

Así, si bien la norma no específica con qué documento registral podrá ser acreditado la condición de representante legal, corresponde al Comité Especial precisar cuál será aquel documento cuya presentación se considerará válida, a efectos de que los postores tengan toda la información necesaria para poder formular sus propuestas. En esa medida, corresponde a este Organismo Supervisor ACOGER la Observación, en el extremo referido a tener que precisar con qué documentos se podrá acreditar la condición de representante legal, es decir, deberá indicarse si será con la presentación de un certificado de vigencia de poder o con la copia literal de la ficha de inscripción del poder, o indistintamente con cualquiera de los dos.
Con relación al extremo referido a que el Comité Especial permita la presentación de un certificado de vigencia de poder o la copia literal de la ficha de inscripción del poder, este Organismo Supervisor ha decido NO ACOGERLO.

Observaciones N° 10, N° 11 y N° 13:
Contra las especificaciones técnicas 
A través de la Observación N° 10, el observante solicita que para el caso del ítem 43, se permita que se acepte también a los comprimidos por ser un sólido oral similar autorizado por DIGEMID en atención al Principio de Transparencia y de Trato Justo e Igualitario.
Mediante la Observación N° 11, el observante solicita que para el caso del ítem 8, se acepte también la presentación del gel oftálmico en frasco, lo cual se encuentra autorizado en  su registro sanitario manteniéndose el valor referencial del ítem.

A través de la Observación N° 13, el observante solicita que con relación al ítem 29, se acepte tanto las formas farmacéuticas de liberación inmediata como las de liberación prolongada ya que estas últimas tienen la ventaja de garantizar una liberación más lenta manteniéndose la sustancia activa por mayor tiempo en el organismo de forma tal que se reduce tanto la frecuencia en la administración como los efectos secundarios.
Pronunciamiento

Al respecto, el artículo 13º de la Ley, concordado con el artículo 11º del Reglamento, establece que la definición de los requerimientos técnicos mínimos es de exclusiva responsabilidad de la Entidad. Por su parte, de conformidad con lo establecido en el artículo 42º del Reglamento, en las Bases deberá precisarse la documentación que acredite el cumplimiento de los requerimientos técnicos mínimos. 

Al respecto, se advierte que en el caso de los tres ítems el Comité Especial, a través del pliego de absolución de observaciones o del informe técnico remitido con motivo de la elevación de éstas
, indica que no realizará las modificaciones sugeridas por la recurrente, toda vez que “éstas han sido elaboradas de acuerdo al petitorio farmacológico de la institución”, y que “cualquier modificación o cambio en la forma farmacéutica del medicamento es previamente requerida por los usuarios de la especialidad quienes deben sustentar su requerimiento frente al comité farmacológico central, y es quien determina las especificaciones técnicas del medicamento”.

En tal sentido, siendo de exclusiva responsabilidad de la Entidad la determinación de los requerimientos técnicos mínimos, así como de su forma de acreditación, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER las Observaciones Nº 10, N° 11 y N° 13.
Sin perjuicio de lo expuesto, por transparencia, con motivo de la integración de las Bases, deberá registrarse la documentación que dé cuenta de la existencia de pluralidad de proveedores y marcas en capacidad de cumplir con lo requerido.
Cuestionamiento Único:
Contra  la absolución de su Consulta N° 30 
A través de su solicitud de elevación de observaciones, la recurrente cuestiona que el Comité Especial, con motivo de la absolución de la Observación N° 9, haya indicado que la fecha de emisión de los documentos registrales que se presenten deberán tener una antigüedad no mayor a 15 días hábiles con respecto a la fecha de presentación de propuestas. En tal sentido, considera que debería considerarse una antigüedad no mayor a 30 días hábiles.

Pronunciamiento

Al respecto, conforme se ha indicado precedentemente el artículo 65° del Reglamento establece que para la acreditación de representantes en acto público, el representante legal acreditará tal condición con copia simple del documento registral vigente que consigne dicho cargo y, en el caso del apoderado, será acreditado con carta poder simple suscrita por el representante legal, a la que se adjuntará el documento registral vigente que acredite la condición de éste.

Así, es preciso indicar que aun cuando de la norma glosada no se aprecia que esta haya establecido un plazo de antigüedad del documento registral con el que se acreditará el poder del representante legal, debe tenerse presente que lo que la norma busca con tal requerimiento es que quien presente la propuesta tenga facultades para ello. Ahora bien, considerando que las empresas pueden variar e inscribir los poderes de sus representantes legales sin limitación alguna, establecer en las Bases que el documento que acredite dichos poderes no resulte antiguo (con lo que se perdería parte de la seguridad que se busca obtener), resulta razonable. En el presente caso, la antigüedad dispuesta por el Comité Especial es de quince (15) días hábiles, lo cual resulta razonable. En atención a lo manifestado, este Organismo Supervisor decide NO ACOGER el Cuestionamiento Único.
2.2. Observante:
LABORATORIOS BAXTER DEL PERÚ S.A.
Observación N° 1:
Contra el factor de evaluación denominado “Controles con resultados conformes” 
El observante solicita que el referido factor sea retirado de las Bases en atención a lo dispuesto en el Pronunciamiento N° 067-2010/DTN, pues considera que a través del citado factor se pretende evaluar la calidad de los bienes materia de evaluación. 

Pronunciamiento

Considerando que el objeto de la presente observación está relacionado con la Observación Nº 6 formulada por el participante ALBIS S.A.,  este Organismo Supervisor reitera el pronunciamiento emitido al absolver dicha observación.
En tal sentido, considerando lo expuesto por el Comité Especial, y que resulta de facultad exclusiva de dicho colegiado establecer los factores de evaluación a ser incluidos en el proceso de selección, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación N° 1.
Observación N° 2:
Contra la forma de acreditar el factor de evaluación denominado “experiencia del postor”
El observante solicita que se elimine el párrafo contenido en el numeral 2.5.2. de las Bases, que dispone que “los comprobantes de pago y/o contratos que se presenten, no deberán estar relacionados a una misma prestación”, pues indica que dicha disposición colisiona con lo establecido en el Reglamento, por cuanto limita la presentación de documentos que acreditan la experiencia del postor.

Pronunciamiento

En el artículo 44º del Reglamento se señala que en caso de suministro de bienes sólo se considerará la parte que haya sido ejecutada hasta la fecha de presentación de propuestas, debiendo adjuntar la conformidad de la misma o acreditar su pago. En tal sentido, para acreditar la experiencia en el caso de suministros sí cabría la posibilidad de que se presente un contrato con comprobantes de pago. 
Por tal motivo, en vista que lo señalado en el literal a) del rubro denominado “Documentos de presentación facultativa” del numeral 2.5 de la Sección Específica de las Bases, no se adecua a lo expuesto, pues prohíbe la presentación de contratos que se encuentren relacionados a los comprobantes de pago y órdenes de compra, este Organismo Supervisor ha decidido ACOGER la Observación N° 2, por lo que deberá efectuarse las adecuaciones respectivas.

Sin perjuicio de lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases podrá consignarse en las Bases lo señalado por el Comité Especial con motivo de la absolución de la referida observación
, resultando una disposición razonable que no se contrapone con lo indicado precedentemente.

2.3.  Observante:
LABORATORIOS AMERICANOS S.A.
Observaciones N° 1 y N° 2:
Contra el factor de evaluación denominado “Controles con resultados conformes” 
A través de la Observación N° 1, el observante solicita que el referido factor sea retirado de las Bases en atención a lo dispuesto en el Pronunciamiento N° 067-2010/DTN, considerando además que dicho factor no haría más que duplicar la finalidad del factor de evaluación “Constancias de cumplimiento de entregas de medicamentos sin que haya incurrido en penalidades”.

A través de la Observación N° 2, la recurrente sostiene que en el supuesto que se mantenga en las Bases el referido factor de evaluación debería corregirse la incongruencia que se presenta al establecer dos plazos distintos para evaluar las cualidades del postor. Así, solicita que se amplíe el plazo de los controles a una antigüedad de cinco (05) años contados desde la fecha de presentación de propuestas.

Pronunciamiento

Con relación a la Observación N° 1, considerando que el objeto de la presente observación está relacionado con la Observación Nº 6 formulada por el participante ALBIS S.A., este Organismo Supervisor reitera el pronunciamiento emitido al absolver dicha observación.
En tal sentido, considerando lo expuesto por el Comité Especial, y que resulta de facultad exclusiva de dicho colegiado establecer los factores de evaluación a ser incluidos en el proceso de selección, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación N° 1.
Ahora bien, toda vez que el factor “controles con resultados conformes” y la “experiencia del postor” no están relacionados entré si, no tendría porque equiparse los plazos que se han previsto para su acreditación. 
En tal sentido, considerando que resulta de facultad exclusiva del Comité Especial establecer los factores de evaluación a ser incluidos en el proceso de selección, así como su metodología y forma de acreditación, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación N° 2.
Observación N° 4:
Contra la documentación a presentarse para el pago 
El observante solicita que se suprima de las Bases el requisito de presentar la “conformidad de entregas anteriores” dentro de la documentación para que se efectúe el pago, pues considera que existiendo la conformidad de la recepción y un informe de conformidad del funcionario del área usuaria, el referido documento estaría vulnerando el Principio de Economía.

Pronunciamiento

Al respecto, no se advierte cuál sería la razonabilidad de requerir que el contratista deba adjuntar para el pago, la conformidad de entregas anteriores, considerando que máxime considerando que dicha información debe obrar en la Entidad.

En tal sentido, resultando ser un requisito excesivo que contraviene el principio de economía aplicable en toda contratación pública, deberá suprimirse dicha disposición de las Bases.

Considerando lo expuesto, toda vez que la referida disposición deberá ser suprimida de las Bases CARECE DE OBJETO EMITIR PRONUNCIAMIENTO AL RESPECTO.
Cuestionamiento Único:
Contra la absolución de su Observación N° 3 
A través de su solicitud de elevación de observaciones, la recurrente cuestiona que el Comité Especial, con motivo de la absolución de la Observación N° 3, haya indicado que “la conformidad en la recepción la otorga el área de almacén, mediante el sellado de las guías de remisión, es el jefe de almacén quien deberá emitir la conformidad de la prestación efectuada”, pues indica que, habiéndose precisado dicho requisito se estaría duplicando la información que se solicita para efectos del pago.

En tal sentido, solicita que se suprima el “informe del funcionario responsable del área usuaria emitiendo su conformidad de la prestación efectuada”.

Pronunciamiento

Al respecto, no se advierte cuál sería la razonabilidad de requerir que el contratista deba adjuntar para el pago, el informe del funcionario responsable del área usuaria emitiendo su conformidad de la prestación efectuada, máxime considerando que dicha información debe obrar en la Entidad.

En tal sentido, resultando ser un requisito excesivo que contraviene el principio de economía aplicable en toda contratación pública, deberá suprimirse dicha disposición de las Bases.

Considerando lo expuesto, toda vez que la referida disposición deberá ser suprimida de las Bases CARECE DE OBJETO EMITIR PRONUNCIAMIENTO AL RESPECTO.
Sin perjuicio de lo expuesto, se aprecia que en la absolución de la referida observación se indica que “es el jefe de almacén quien deberá emitir la conformidad de la prestación efectuada”, con lo cual se colige que se define al jefe de almacén como el funcionario responsable del área usuaria.
Al respecto, es preciso indicar que el artículo 11° del Reglamento establece que el área usuaria es la responsable de definir con precisión las características, condiciones, cantidad y calidad de los bienes, servicios u obras que requiera para el cumplimiento de sus funciones. 

Bajo ese orden de ideas, deberá verificarse quién es el área usuaria en el presente caso, de acuerdo con lo dispuesto en el pliego de absolución de observaciones, de manera que sea el funcionario responsable de dicha área el encargado de emitir el informe correspondiente de conformidad con lo establecido en el artículo 176° del Reglamento.

2.4. Observante:
FARMADUAL S.A.C 
Observaciones N° 1 y N° 2:
Contra las especificaciones técnicas 
A través de la Observación N° 1, el observante cuestiona la denominación del ítem 10, pues considera que es un producto destinado para pacientes con Hemofilia A habría sido declarado en la institución como para manejo de pacientes Von Willebrand, por lo que solicita que se reevalúe la denominación del referido ítem.

Por su parte, mediante la Observación N° 2, el observante cuestiona que la forma expresada en la descripción del producto está direccionando la contratación a un solo producto en el mercado cuyo registro dice que contiene “Factor VIII 500 UI Von Willebrand, pero que no cumple con la indicación autorizada para el tratamiento de pacientes con Von Willebrand. En tal sentido, solicita que se permita la participación de todos aquellos productos con indicaciones de Von Willebrand para evitar complicaciones terapéuticas.

Pronunciamiento

Al respecto, con relación a ambas observaciones, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señala que “ambos ítems 10 y 11, han sido correcta y debidamente identificados por el comité farmacológico central, consignándolos con la denominación “concentrado de factor VIII- Von Willebrand, 500 UI (ítem 10) y concentrado de factor VIII 250 UI (ítem 11) en el petitorio farmacológico de Essalud.  La administración de estos medicamentos ITEM 10 e ITEM 11, tienen como finalidad conservar la integridad y permeabilidad del sistema circulatorio previniendo la pérdida de sangre, el uso de uno u otro depende de la magnitud de la rotura del vaso.En conclusión, los especialistas en la materia son los que determinan el uso de uno u otro medicamento, dependiendo del caso clínico presentado”.

Considerando lo expuesto, siendo de exclusiva responsabilidad de la Entidad la determinación de los requerimientos técnicos mínimos, así como de su forma de acreditación, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER las Observaciones 
Nº 1 y Nº 2.
Sin perjuicio de lo expuesto, por transparencia, con motivo de la integración de las Bases, deberá registrarse la documentación que dé cuenta de la existencia de pluralidad de proveedores y marcas en capacidad de cumplir con lo requerido, en ambos ítems.
Observación N° 4:
Contra el factor de evaluación denominado “Controles con resultados conformes” 
El observante solicita que el referido factor sea retirado de las Bases en atención a lo dispuesto en el Pronunciamiento N° 067-2010/DTN, pues considera que se estaría vulnerando el Principio de Trato Justo e Igualitario y el Principio de Libre Concurrencia y Competencia al impedirse la participación de un postor que no cuente con estos resultados de Control de Calidad, porque no lo ha comercializado antes.

Pronunciamiento

Considerando que el objeto de la presente observación está relacionado con la Observación Nº 6, formulada por el participante ALBIS S.A., este Organismo Supervisor reitera el pronunciamiento emitido al absolver dicha observación.

En tal sentido, considerando lo expuesto por el Comité Especial, y que resulta de facultad exclusiva de dicho colegiado establecer los factores de evaluación a ser incluidos en el proceso de selección, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación N° 4.
Observación N° 5:
Contra el número de controles de calidad por ítem 
El observante sostiene que considerando la vigencia de los medicamentos que oscilan entre 24 y 36 meses, y el plazo de entrega de la licitación de 12 meses, resultaría más que suficiente la realización de 02 controles de calidad, ya que en el despacho un mismo lote puede servir para varias entregas, dejando sin sentido que se haga otro control de calidad para un lote ya conforme.

Asimismo, precisa que los productos biológicos tienen un alto costo unitario y que por tratarse de ampollas necesitarían un promedio de 200 en el muestreo por prueba, superando ampliamente el tope del 2 % establecido como límite para los costos de los 12 controles de calidad.

Finalmente, sostiene que los laboratorios de la red del MINSA cuentas con muy pocas pruebas disponibles para evaluar medicamentos de tecnología de alta complejidad por lo que es imposible realizar todo lo suscrito en el Protocolo de Análisis del producto.

Pronunciamiento

Al respecto, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial aclara que “el costo total del control previo y posterior a la entrega, durante la etapa de ejecución contractual, incluido muestras y estándares, cuyo presupuesto no será mayor al 2 % del monto del ítem adjudicado. Los costos del análisis cuyo resultado es – no conforme – no se incluirán en el presupuesto del 2 %. Asimismo, (…) en casos que un determinado lote ya haya sido analizado, no se volverá a analizar, salvo existir alguna queja o reclamo relacionado con la integridad del referido medicamento. Asimismo, en caso no se efectúen la totalidad de las pruebas se considerará el informe de ensayo, tal como se señala en las Bases, (…) Asimismo, en los casos que no se pueda efectuar ninguna prueba o ensayo por parte del Centro Nacional de Control de Calidad y cualquiera de los laboratorios confortantes de la Red de Controles de calidad acreditados por el MINSA, se deberá adjuntar el sustento técnico donde se señale el motivo por el cual no se pueden realizar las pruebas o ensayos por los laboratorios oficiales”.
Al respecto, considerando lo expuesto por el Comité Especial, y siendo de exclusiva responsabilidad de la Entidad la determinación de los requerimientos técnicos mínimos, así como de su forma de acreditación, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación Nº 5.
2.5. Observante:
MULTIMEDICAL SUPPLIES S.A.C 

Observación N° 3:
Contra el factor de evaluación denominado “Controles con resultados conformes” 
El observante solicita que el referido factor sea retirado de las Bases en atención a lo dispuesto en el Pronunciamiento N° 067-2010/DTN, pues considera que se estaría impidiendo la participación de un postor que no cuente con estos resultados de Control de Calidad, porque no lo ha comercializado antes.

Pronunciamiento

Considerando que el objeto de la presente observación está relacionado con la Observación Nº 6 formulada por el participante ALBIS S.A.,  este Organismo Supervisor reitera el pronunciamiento emitido al absolver dicha observación.
En tal sentido, considerando lo expuesto por el Comité Especial, y que resulta de facultad exclusiva de dicho colegiado establecer los factores de evaluación a ser incluidos en el proceso de selección, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación N° 3.
2.6. Observante:
DISTRIBUIDORA DROGUERÌA ALFARO S.A.C. 
Observación Única:
Contra la responsabilidad del contratista por vicios ocultos
El observante cuestiona que se haya establecido en las Bases que el plazo máximo que asumirá el contratista por los vicios ocultos de los bienes ofertados sea de veinticuatro (24) meses contados a partir de la conformidad otorgada por la Entidad, pues considera que no sería razonable en términos cuantitativos y cualitativos para satisfacer el interés público y el resultado esperado. 
Pronunciamiento

Considerando que el objeto de la presente observación está relacionado con la Observación Nº 2, formulada por el participante ALBIS S.A., este Organismo Supervisor reitera el pronunciamiento emitido al absolver dicha observación.
Por lo que, considerando que el plazo máximo de responsabilidad del contratista por vicios ocultos previsto por la Entidad (24 meses), no contraviene lo establecido el artículo 50° de la Ley, toda vez que de acuerdo con el referido artículo, debe considerarse un plazo mínimo de un (1) año contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad, este Organismo Supervisor ha decido NO ACOGER la Observación Única.

2.7. Observante:
CARDIO PERFUSION EIRLtda. 

Observación Única:
Contra el factor de evaluación denominado “Controles con resultados conformes” 
El observante solicita que el referido factor sea retirado de las Bases en atención a lo dispuesto en el Pronunciamiento N° 067-2010/DTN.

Pronunciamiento

Considerando que el objeto de la presente observación está relacionado con la Observación Nº 6 formulada por el participante ALBIS S.A.,  este Organismo Supervisor reitera el pronunciamiento emitido al absolver dicha observación.
En tal sentido, considerando lo expuesto por el Comité Especial, y que resulta de facultad exclusiva de dicho colegiado establecer los factores de evaluación a ser incluidos en el proceso de selección, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación Única.
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 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 al Reglamento. 

3.1. Valor referencial

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. Contenido de la propuesta técnica

En la documentación de presentación obligatoria del numeral 2.5.1. de la Sección Específica de las Bases, el Comité Especial deberá tomar en cuenta, con relación al Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento – CBPA, solicitado en el literal l), 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. En tal sentido, con motivo de la integración de las Bases deberá cumplirse con adecuar el referido literal.
3.3. Del pliego de absolución de observaciones
3.3.1 Con motivo de la absolución de la Observación Nº 9, formulada por MASTER FARMA, el Comité Especial precisa que “el procedimiento para la calificación del factor de evaluación relacionado al cumplimiento de la prestación, se encuentra claramente definido en el inciso g) del artículo 44º del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, en tal sentido, modificar cualquier aspecto relacionado a este procedimiento devendría en atentar con el principio de legalidad establecido en la normativa sobre contrataciones”.
Así, de acuerdo con la respuesta dada por el Comité Especial, aparentemente se estaría limitando la acreditación del factor “Cumplimiento de la prestación” con certificados y/o constancias referidas únicamente a los “contratos” que se presentaron para acreditar la experiencia del postor.

Al respecto, es preciso indicar que de conformidad con lo establecido en el numeral 1 del artículo 44º del Reglamento, los postores podrán acreditar experiencia hasta con un máximo de veinte (20) contrataciones sin importar el número de documentos que la sustenten. 

Por su parte, en el numeral 2 del artículo 44º del Reglamento se establece que las Bases podrán contemplar el factor de evaluación denominado “Cumplimiento de la prestación”, el cual se evaluará en función al número de certificados o constancias que acrediten que aquel se ejecutó sin que se haya incurrido en penalidades, no pudiendo ser mayor de veinte (20) contrataciones, y que tales certificados o constancias deben referirse a todos los contratos que se presentaron para acreditar la experiencia del postor.

Como se puede apreciar, la normativa en contrataciones ha establecido un correlato entre la documentación presentada para acreditar la experiencia del postor y para acreditar el factor referido al cumplimiento de la prestación
. En tal sentido, resulta razonable que los certificados o constancias con los cuales se acreditará el presente factor de evaluación deban referirse a todas aquellas contrataciones que se presentaron para acreditar la experiencia del postor, ya sea que estas sean acreditadas a través de contratos con su respectiva conformidad o a través de comprobantes de pago, tal como se establece en la norma, no pudiendo así limitar la acreditación del factor cumplimiento de la prestación a tan solo aquellas prestaciones acreditadas a través de la presentación de un contrato.

En tal sentido, deberá tomarse en cuenta lo indicado precedentemente, correspondiendo que se deje sin efecto la absolución de la referida observación. 
3.3.2 Se advierte que con relación a los ítems 34 y 35, “Nutriente enteral completo péptido líquido” y “Nutriente enteral polimérico”, respectivamente, en el pliego de absolución de observaciones, ante los cuestionamientos efectuados por el participante ABOTT LABORATORIO S.S.A. se modificaron algunos de los requisitos mínimos aplicables al ítem 35, estableciéndose en algunos casos la posibilidad de presentar, por ejemplo, el Registro Sanitario expedido por DIGESA, o el Registro Sanitario expedido por DIGEMID, en caso los postores tengan uno u otro documento.
Al respecto, advirtiéndose la falta de precisión en cuanto a la regulación aplicable a los referidos ítems, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con precisar cuáles serán los requisitos a cumplir para el caso de ambos ítems, debiendo para ello consultar la normativa de la materia, y coordinar con los respectivos entes rectores, bajo responsabilidad.
3.4. Otras precisiones
Con relación al error advertido cometido al momento de absolver las Observaciones Nº 10 y Nº 13, formuladas por el participante ALBIS S.A., información que fuera precisada a través del informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, deberán adoptarse las medidas necesarias para que, en lo sucesivo, no se incurra en este tipo de conductas que podrían afectar la transparencia y celeridad del proceso de selección.

4.
CONCLUSIONES

En virtud de lo expuesto, el OSCE dispone:

4.1. NO ACOGER las Observaciones Nº 2, Nº 3 (en el extremo indicado), Nº 4, Nº 6, Nº 7, Nº 8, Nº 9 (en el extremo indicado), Nº 10, Nº 11, Nº 12 (en el extremo indicado) y Nº 13, formuladas por el participante ALBIS S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 011-2010/ESSALUD/GCL, (1099L00111) convocada para la “Contratación del suministro de bienes de medicamento para un periodo de doce (12) meses”, así como su Cuestionamiento Único, sin perjuicio de lo cual, deberá cumplirse con lo previsto por este Organismo Supervisor.
4.2. ACOGER la Observación Nº 9 (en el extremo indicado) formulada por el participante ALBIS S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 011-2010/ESSALUD/GCL, (1099L00111) convocada para la “Contratación del suministro de bienes de medicamento para un periodo de doce (12) meses”, por lo que deberá cumplirse con lo previsto por este Organismo Supervisor.
4.3. NO PRONUNCIARSE respecto de las Observaciones Nº 1 y Nº 5 formuladas por el participante ALBIS S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 011-2010/ESSALUD/GCL, (1099L00111) convocada para la “Contratación del suministro de bienes de medicamento para un periodo de doce (12) meses”, toda vez que no se enmarca en ninguno de los supuestos de emisión de pronunciamiento previstos en el artículo 58º del Reglamento, al haber sido acogidas. 
4.4. NO ACOGER la Observación Nº 1, formulada por el participante LABORATORIOS BAXTER DEL PERÙ S.A., contra las Bases de la Licitación Pública Nº 011-2010/ESSALUD/GCL, (1099L00111) convocada para la “Contratación del suministro de bienes de medicamento para un periodo de doce (12) meses”.
4.5. ACOGER la Observación Nº 2, formulada por el participante LABORATORIOS BAXTER DEL PERÙ S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 011-2010/ESSALUD/GCL, (1099L00111) convocada para la “Contratación del suministro de bienes de medicamento para un periodo de doce (12) meses”, por lo que deberá cumplirse con lo previsto por este Organismo Supervisor.
4.6. NO ACOGER las Observaciones Nº 1 y Nº 2, formuladas por el participante LABORATORIOS AMERICANOS S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 011-2010/ESSALUD/GCL, (1099L00111) convocada para la “Contratación del suministro de bienes de medicamento para un periodo de doce (12) meses”, sin perjuicio de lo cual, deberá cumplirse con lo previsto por este Organismo Supervisor.
4.7. NO PRONUNCIARSE respecto de la Observación Nº 3 formulada por el participante LABORATORIOS AMERICANOS S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 011-2010/ESSALUD/GCL, (1099L00111) convocada para la “Contratación del suministro de bienes de medicamento para un periodo de doce (12) meses”, toda vez que no se enmarca en ninguno de los supuestos de emisión de pronunciamiento previstos en el artículo 58º del Reglamento, al haber sido acogida. 
4.8. NO PRONUNCIARSE respecto de la Observación Nº 4 formulada por el participante LABORATORIOS AMERICANOS S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 011-2010/ESSALUD/GCL, (1099L00111) convocada para la “Contratación del suministro de bienes de medicamento para un periodo de doce (12) meses”, y su Cuestionamiento Único, toda vez que carece de objeto al haberse suprimido las disposiciones controvertidas.

4.9. NO ACOGER las Observaciones Nº 1, Nº 2, Nº 4 y Nº 5, formuladas por el participante FARMADUAL S.A.C. contra las Bases de la Licitación Pública 
Nº 011-2010/ESSALUD/GCL, (1099L00111) convocada para la “Contratación del suministro de bienes de medicamento para un periodo de doce (12) meses”, sin perjuicio de lo cual, deberá cumplirse con lo previsto por este Organismo Supervisor.
4.10. NO PRONUNCIARSE respecto de la Observación Nº 3 formulada por el participante FARMADUAL S.A.C. contra las Bases de la Licitación Pública 
Nº 011-2010/ESSALUD/GCL, (1099L00111) convocada para la “Contratación del suministro de bienes de medicamento para un periodo de doce (12) meses”, y su por su Cuestionamiento Único, toda vez que no se enmarca en ninguno de los supuestos de emisión de pronunciamiento previstos en el artículo 58º del Reglamento.
4.11. NO ACOGER la Observación Nº 3, formulada por el participante MULTIMEDICAL SUPPLIES S.A.C., contra las Bases de la Licitación Pública Nº 011-2010/ESSALUD/GCL, (1099L00111) convocada para la “Contratación del suministro de bienes de medicamento para un periodo de doce (12) meses”.
4.12. NO PRONUNCIARSE respecto de las Observaciones Nº 1 y Nº 2 formuladas por el participante MULTIMEDICAL SUPPLIES S.A.C. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 011-2010/ESSALUD/GCL, (1099L00111) convocada para la “Contratación del suministro de bienes de medicamento para un periodo de doce (12) meses”, toda vez que no se enmarca en ninguno de los supuestos de emisión de pronunciamiento previstos en el artículo 58º del Reglamento, al haber sido acogidas. 
4.13. NO ACOGER la Observación Única, formulada por el participante DISTRIBUIDORA DROGUERÌA ALFARO S.A.C. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 011-2010/ESSALUD/GCL, (1099L00111) convocada para la “Contratación del suministro de bienes de medicamento para un periodo de doce (12) meses”.
4.14. NO PRONUNCIARSE respecto del Cuestionamiento Único formulado por el participante DISTRIBUIDORA DROGUERÌA ALFARO S.A.C. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 011-2010/ESSALUD/GCL, (1099L00111) convocada para la “Contratación del suministro de bienes de medicamento para un periodo de doce (12) meses”, toda vez que no se enmarca en ninguno de los supuestos de emisión de pronunciamiento previstos en el artículo 58º del Reglamento
4.15. NO ACOGER la Observación Única, formulada por el participante CARDIO PERFUSIÓN EIRLtda. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 011-2010/ESSALUD/GCL, (1099L00111) convocada para la “Contratación del suministro de bienes de medicamento para un periodo de doce (12) meses”.
4.16. El Comité Especial deberá tener en cuenta las observaciones formuladas por el OSCE en el numeral 3 del presente pronunciamiento a fin de efectuar las modificaciones a las Bases del presente proceso de selección y a su vez remitir la información solicitada.  

4.17. 
Publicado el pronunciamiento 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 58º del Reglamento.

4.18. 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 y  observaciones, de acuerdo con el numeral 2 del Anexo de Definiciones del Reglamento. La integración y su publicación en el SEACE deberá ser efectuada dentro de los dos (2) días hábiles siguientes de notificado el pronunciamiento.

4.19. 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.

4.20. 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, 14 de marzo de 2011
JUAN ANTONIO SILVA SOLOGUREN
Director Técnico Normativo
FRJ/. 
� Conforme lo indica también en la comunicación LB/.029.01.2011, recibida por la Entidad el 27.ENE.2011, a través de la cual remite sus observaciones a las Bases.





� Difiriendo muy poco en los antecedentes y en el sustento que las respaldan, información que no varía en nada el sentido final de éstas.





� En la medida que precisa el término “denominaciones”, lo cual fue materia de la pretensión del observante, en tal sentido.


� La recurrente transcribe en su observación el siguiente párrafo extraído del Pronunciamiento N° 067-2010/DTN:





“considerando que la calidad de los productos será verificada a través de los certificados de análisis de control de calidad con resultados “conformes”, que deberán ser emitidos durante la etapa de ejecución contractual por los laboratorios oficiales de la Red de Laboratorios de Control de Calidad de Medicamentos del Sector Salud, no resulta razonable evaluar la calidad de productos suministrados en anteriores prestaciones, por lo que el referido factor de evaluación deberá ser retirado de las Bases”.


� La recurrente plantea que en caso de que un establecimiento va a comercializar al por mayor un producto ya registrado y no lo va a importar, ya que podría encontrarse en el territorio nacional, baste con adquirirlo del titular del registro sanitario con la documentación relativa al producto y comercializarlo a nivel nacional, debiendo presentar además la carta de representación en tanto no fabrica ni es dueña de la marca.


� Se advierte que en el caso de las Observaciones Nº 11 y Nº 13, el Comité Especial consignó, por error, en el pliego de absolución de observaciones la referencia a formas farmacéuticas que no correspondían al bien materia de cuestionamiento, información que fue aclarada a través del informe técnico remitido con motivo de la elevación de Observaciones.


� “no se puede validar dos veces un mismo contrato, a través de la presentación de sus mismos comprobantes de pago (facturas) dado que se estaría duplicando el monto de la experiencia”


� 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”.


� La razonabilidad de dicha vinculación, está sustentada en que, de acuerdo a la normativa, no sólo es importante determinar destreza adquirida por la práctica reiterada de una conducta durante un período determinado, objeto del factor de evaluación referido a la experiencia del postor, sino que además resulta trascendente que dicha experiencia haya sido adquirida a través de prestaciones ejecutadas de manera eficiente y diligente por los agentes de mercado.





