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PRONUNCIAMIENTO N.° 111-2011/DTN

Entidad:

Hospital Belén de Trujillo
Referencia:

Licitación Pública Nº 002-2011-HBT, convocada para el “Suministro de reactivos químicos para el servicio de laboratorio clínico y banco de sangre del Hospital Belén de Trujillo” 

1. ANTECEDENTES 

Mediante Oficio Nº 001-2011-CE-LP-002-2011-HBT recibido el 23.FEB.2011, complementado a través del Oficio s/n recibido el 28.MAR.2011, el Presidente del Comité Especial a cargo del proceso de selección de la referencia remitió al Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE) las tres (3) observaciones formuladas por el participante ALBIS S.A., 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.

Así, se advierte que a través de su solicitud de elevación de observaciones el participante ALBIS S.A. cuestiona además la respuesta dada por el Comité Especial a la Observación N° 5, formulada por el participante ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C., la cual fue acogida parcialmente por dicho colegiado, considerándola confusa
, por lo que este Organismo Supervisor 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.

OBSERVACIONES

Participante:
ALBIS S.A. 
Observación N° 1:
Contra la documentación de presentación obligatoria para la muestra
En principio, cabe indicar que si bien la observación efectuada por la recurrente resulta un tanto confusa, al parecer, ésta estaría avocada a que se aclare si para los ítems que requieren equipos automatizados, como es el caso del ítem 3 del paquete II, solo debe de presentarse los insertos de los productos que constituyen el paquete en lugar de muestras prototipo
. 
Además, cuestiona que, de ser ese el caso, dicho colegiado habría indicado que los referidos insertos deberán ser originales en español, lo que contravendría la normativa de la materia, en tanto debería permitirse la presentación de la documentación en idioma original acompañada de traducción realizada por traductor público juramentado.

Pronunciamiento

En el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló que “en consulta con el área usuaria se aclara que para el ítem 3 paquete II Banco de Sangre, se solicitará solo para los equipos automatizados la presentación de los insertos originales y traducidos al idioma español por un traductor público juramentado.”
Así, no se advierte si efectivamente se requerirá la presentación de insertos de los productos que constituyen el paquete o de muestras prototipo de dichos productos, habiéndose únicamente hecho referencia a que en el caso de los equipos automatizados se aceptará la presentación de los insertos originales traducidos al idioma español por un traductor público juramentado.

En tal sentido, no resultando clara la respuesta del Comité Especial, este Organismo Supervisor ha decidido ACOGER este extremo de la observación, por lo que con motivo de la integración de las Bases, deberá precisarse en qué casos se deberá presentar una muestra del producto y en qué otros tan solo los insertos, ello deberá ser precisado para cada uno de los productos requeridos en el presente proceso de selección, a efectos de no inducir a error a los potenciales postores.
Con relación a la presentación de insertos originales en español, se advierte que el Comité Especial habría permitido la presentación de éstos traducidos al idioma español por un traductor público juramentado, lo cual se condice con lo establecido .en el artículo 62° del Reglamento, por lo que CARECE DE OBJETO PRONUNCIARSE respecto a dicho extremo de la observación.
Observaciones 2 y 3:
Contra el requerimiento técnico mínimo
A través de la Observación N° 2, la recurrente solicita que se amplíe el plazo máximo para solucionar los inconvenientes de los equipos de 24 a 48 horas, caso contrario recién se procedería al cambio del equipo.

Por su parte, a través de la Observación N° 3, solicita que se precise que el equipo backup que se requiere, producto de la absolución de su Consulta N° 6, no deberá permanecer en el laboratorio y que éste será instalado solo si hay algún inconveniente con el equipo principal que no pueda ser solucionado, máxime considerando que éste no habría sido tomado en cuenta para la determinación del valor referencial.
Pronunciamiento

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 el presente caso, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial indica respecto a la Observación N° 2, que “para dar solución a los posibles problemas presentados se solicita un equipo de Backup, el mismo que reemplazará el equipo con defectos, a fin de que se soluciones el equipo en mención, dándole un plazo de 24 horas para solucionar el problema”.
Por su parte, respecto a la Observación N° 3, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señala que “los exámenes que se procesan en el área de bioquímica son exámenes de mucha urgencia (exámenes de UCI, emergencia) por tanto no se puede esperar, por lo que se requiere que el equipo de backup se encuentre en el área de laboratorio del HBT para se instalado inmediatamente al presentar problemas el equipo original. 

En tal sentido, considerando lo expuesto y que aquello que cuestiona el observante es un requerimiento técnico mínimo, cuya determinación es de competencia exclusiva de la Entidad, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER las Observaciones N° 2 y N° 3.

Sin perjuicio de anterior, conforme a los Principios de Transparencia y Libre Concurrencia y Competencia que deben regir en toda contratación pública, con motivo de la integración de las Bases, deberá registrarse en el SEACE: i) la documentación que dé cuenta de la existencia de pluralidad de proveedores y marcas en la posibilidad de cumplir con los requerimientos técnicos mínimos indicados; y, ii) un informe en el que se precise que dichas modificaciones no tendrían un impacto en el valor referencial del proceso, siendo que, de lo contrario, deberá actualizarse éste de conformidad con lo establecido en el artículo 13° del Reglamento.
Cuestionamiento Único:
Contra la absolución de la Observación 
N° 1, formulada por ROCHEM BIOCARE DEL PERU S.A.C. 
La recurrente señala que no queda claro cuantas marcas de productos se pueden ofertar en el ítem 3: Paquete II Banco de Sangre, pues tomando en cuenta la respuesta dada por el Comité Especial, por un lado se puede entender que solo para los sub-items Tripanosoma Cruzi (chagas), Elisa 3ra generación y Sífilis Elisa se pueden presentar dos marcas distintas, sin embargo, no se establece si para los demás productos la marca de los mismos deban ser de la misma marca ofertada para estos sub items o pueden ser incluso de marcas distintas, situación que puede conllevar a una mala interpretación al momento de la calificación de la propuestas”.

Pronunciamiento

Al respecto, en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones se indica que “ante la observación el Comité Especial realiza la consulta al área usuaria, teniendo como respuesta que solo se aceptará como máximo dos marcas para los ítems “tripanosoma cruzi (chagas), Elisa 3era. Generación, y Sífilis Elisa, (…) esta dependencia considera que para las pruebas de ELISA para HIV, Antígeno de superficie de hepatitis B, hepatitis C, y CORE de Hepatitis B deben ser indefectiblemente de la misma marca (…)”
En tal sentido, considerando lo expuesto  precedentemente y que aquello que cuestiona el observante es un requerimiento técnico mínimo, cuya determinación es de competencia exclusiva de la Entidad, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER el Cuestionamiento Único.

Sin perjuicio de lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases deberá cumplirse con registrar un informe en el que se sustente técnicamente las razones para restringir que los bienes incluidos en un paquete deban ser de una sola marca, o dos en el caso de los bienes indicados líneas arriba. De lo contrario deberá suprimirse dichas disposiciones.

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 dicha Ley y su 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, en consecuencia, el monto de 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. Formulación de consultas y observaciones

De la revisión efectuada a las Bases se aprecia que el horario para el registro de participantes comprende de 08:00 am. a 14:00 pm., y el horario para la presentación de consultas y observaciones se iniciaba a las 08:00 am. y culminaba a las 13:30 pm.
Sobre el particular, resulta necesario señalar que el literal a) del artículo 26 de la Ley dispone que las Bases de un proceso de selección deben contener obligatoriamente los mecanismos que fomenten la mayor concurrencia y participación de postores.

Por su parte, cabe precisar que el numeral 1 del artículo 138º de la Ley Nº 27444 – Ley del Procedimiento Administrativo General, establece que el horario de atención de las Entidades, para la realización de cualquier actuación, deberá coincidir con el régimen de horas hábiles establecido para la atención al público, sin que en ningún caso la atención a los usuarios pueda ser inferior a ocho horas diarias consecutivas.

Siendo ello así, se advierte que el horario establecido en las Bases para el registro de participantes y para la presentación de las consultas y observaciones no ha considerado el plazo indicado en el párrafo precedente, por lo que, en el presente caso, deberá adoptarse las medidas para que se amplíe el horario previsto para el registro de participantes, de conformidad con lo indicado.

Sin perjuicio lo cual, el Titular de la Entidad deberá adoptar las medidas que resulten pertinentes para que, en lo sucesivo, no se incurra en las conductas descritas, las cuales podrían limitar la participación de postores en los procesos de selección, restándole transparencia al proceso.

3.3. Contenido de la propuesta técnica
a) En la documentación de presentación obligatoria del numeral 2.5 de la Sección Específica de las Bases, el Comité Especial deberá tomar en cuenta lo siguiente:

· Con relación al Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (CBPM), cabe señalar 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 Unión Europea
. Por lo que deberá adecuarse las Bases, con motivo de la integración de las Bases.
· Con relación al Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento (CBPA), 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. Por lo que deberá adecuarse las Bases, con motivo de la integración de las Bases.

b) En la documentación de presentación facultativa del numeral 2.5 de la Sección Específica de las Bases, el Comité Especial deberá tomar en cuenta lo siguiente:

· En el literal a) se establece que la acreditación de la experiencia del postor se realizará con un “máximo de veinte (20) contratos”, sin embargo, de conformidad con lo establecido en el artículo 44º del Reglamento se establece que la experiencia deberá acreditarse con “un máximo de 20 contrataciones, sin importar el número de documentos que las sustenten”. 

En esa medida, con motivo de la integración de Bases, deberá cumplirse con modificar el referido literal de conformidad con lo indicado en el párrafo precedente. 

3.4. Contenido de la propuesta económica
3.4.1. En el numeral i) del numeral 2.5 de la Sección Específica de las Bases, correspondiente al contenido de la propuesta económica, se señala lo siguiente: “La oferta económica y el detalle de precios unitarios cuando este sistema haya sido establecido en las Bases. Anexo N° 12” y “El monto total de la propuesta económica y los subtotales que lo componen deberán ser expresados con dos decimales. Los precios podrán ser expresados con más de dos decimales”.
Al respecto, el artículo 40° del Reglamento establece que en el sistema de suma alzada el postor debe formular su propuesta por un monto fijo integral y por un determinado plazo de ejecución, por lo que se infiere que tratándose de procesos bajo dicho sistema, el postor sólo se encuentra obligado a presentar en su propuesta económica el valor total de la oferta, no así los precios unitarios.
En tal sentido, toda vez que en el numeral 1.7 “Sistema de Contratación” de la Sección Específica de las Bases se ha establecido que el sistema de contratación del proceso es “suma alzada”, con motivo de la integración de las Bases, deberá suprimirse la exigencia de consignar en la propuesta económica los precios unitarios, a efectos de no inducir a error a los potenciales postores. Asimismo, deberá corregirse lo establecido en el Anexo 12 de las Bases. 

Sin perjuicio de lo señalado, en las Bases podrá preverse que el detalle de los precios unitarios será requerido al ganador de la buena pro para la suscripción del contrato.  

3.4.2. Con relación a la garantía de seriedad de oferta, cabe señalar que, de acuerdo con lo indicado en el artículo 157º del Reglamento, el monto de dicha garantía será establecido en las Bases, el cual en ningún caso será menor al uno por ciento (1%) ni mayor al dos por ciento (2%) del valor referencial. Así también, se indica que en las Adjudicaciones de Menor Cuantía o en los procesos por relación de ítems cuando el valor referencial del ítem corresponda a una Adjudicación de Menor Cuantía, bastará que el postor presente en su propuesta técnica una declaración jurada donde se comprometa a mantener vigente su oferta hasta la suscripción del contrato.
En el presente caso, se advierte que para el ítem 3 se ha establecido la presentación de una garantía de seriedad de oferta equivalente a S/. 1,764.628. En tal sentido, deberá efectuarse la corrección respectiva de modo que solo se establezcan dos decimales, a efectos de que dicho número de decimales concuerde con nuestro sistema monetario, para tal efecto deberá tenerse en cuenta lo indicado por el Tribunal de Contrataciones del Estado en la Resolución 
N° 2036-2009-TC-S2, donde se sostiene que para la determinación del monto exigible a los postores como garantía de seriedad de la oferta, se deberá tener en cuenta que cuando los montos posean más de dos (2) decimales deberán ser redondeados, en el caso del límite mínimo (1%) hasta el segundo decimal inmediato superior, sin tener en cuenta si la cifra del milésimo es menor o mayor a cinco (5), por cuanto consignar únicamente hasta el segundo decimal implicaría encontrarnos, aunque sea por una milésima, por debajo del porcentaje que ha previsto la normativa. 

Por otro lado, se aprecia que dentro del acápite correspondiente a la propuesta económica se ha indicado que para el caso de los ítems 8 y 9 tan solo deberá presentarse una declaración jurada. Al respecto, deberá suprimirse dicha referencia e incluirse dentro de la documentación correspondiente a la propuesta técnica, de conformidad con lo establecido en el artículo 157° del Reglamento.
3.5. Muestras

En el numeral 2.6 de la Sección Específica de las Bases, la Entidad ha solicitado a los postores que presenten de manera obligatoria muestras en el acto de presentación de propuestas.

Al respecto, en atención al Principio de Transparencia, el Comité Especial deberá precisar en las Bases qué aspectos se verificarán, así como la metodología que para tal efecto se utilizará, la que deberá ser clara, precisa y objetiva. De lo contrario, deberá suprimirse dicho requerimiento de las Bases.

3.6. Especificaciones técnicas

3.6.1 En el Capítulo III de las Sección Específica de las Bases, se solicita que, en su mayoría, los bienes requeridos cuenten con “aprobación FDA o Certificación Europea CE o Americana”. 

Con relación a este aspecto debe tenerse presente que la FDA o Food and Drug Administration (Administración de Alimentos y Fármacos, por sus siglas en inglés) 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. De modo similar, la Certificación CE autoriza la comercialización de  los referidos productos en países europeos. 

En ese sentido, toda vez que la Certificación FDA como la Certificación CE cumplen, en sus respectivos países, la misma función que el Registro Sanitario en el Perú, vale decir que para su comercialización en dichos países, los productos materia de convocatoria deben contar con tales certificaciones. Por tanto, su exigencia resulta excesiva, tal como lo ha señalado este Organismo Supervisor, en anteriores pronunciamientos
, debe suprimirse su exigencia dentro del Capítulo III de las Bases. 

3.6.2 Así también, en el Capítulo III de las Sección Específica de las Bases, se requiere que ciertos equipos cuenten con certificación ISO 9001-2000 e ISO 13485.

Al respecto, cabe señalar que la Certificación ISO acredita la aplicación de una serie de estándares patrocinados por la Organización Internacional para la Estandarización, relativos a los sistemas de calidad que deben establecer las compañías de fabricación y servicios. Entre los más importantes se encuentran la certificación ISO 9000, que garantiza que la empresa diseña, elabora y suministra productos dentro de un marco de gestión acorde a estándares internacionales, y la norma ISO 9001 que incide en la mejora de los aspectos organizativos de una empresa. 

Sin embargo, dado que las normas ISO no tienen carácter obligatorio dentro de  la legislación nacional, sino que sólo constituyen normas de carácter voluntario, además de que la aplicación de las normas ISO no garantiza calidad; únicamente se podrá requerir la presentación de tales certificados como factor de evaluación, en tanto resulte razonable y congruente con el objeto de la convocatoria de que se trate.

En esa medida, deberá suprimirse de las Bases la exigencia de presentar las certificaciones ISO como requerimiento técnico mínimo.

3.6.3 Finalmente, en el numeral 1.9 del Capítulo III de las Sección Específica de las Bases,  se indica que “EL HOSPITAL dentro de los tres (3) meses posteriores a la culminación del contrato podrá adquirir complementariamente por única vez y hasta un máximo de treinta por cien (30 %) del monto del contrato original, siempre que se trate del mismo bien y que el contratista preserve las condiciones que dieron origen a la adquisición”. 

Al respecto, cabe señalar que de conformidad con lo establecido en el artículo 182º del Reglamento, deberá tomarse en cuenta además que para que proceda la realización de la contratación complementaria la Entidad deberá haber convocado previamente el proceso de selección que corresponda para la adquisición de los bienes objeto de la contratación complementaria.

3.7. Factores de Evaluación

Experiencia del postor
Deberá corregirse los rangos de evaluación, pues de la manera como han sido establecidos, no se advierte que puntaje le correspondería a quien oferte un monto igual a cuatro (4) veces el valor referencial. 

Metodología o inserto de uso del producto 

Deberá suprimirse el referido factor no resultando razonable, máxime si dentro del Capítulo III de la Sección Específica de las Bases, se habría establecido que todos los reactivos químicos deben contar con inserto.

Certificación de norma de la familia de estándares 

A través del Oficio Nº 0060-2011/SNA-INDECOPI, de fecha 10 de enero, el Servicio Nacional de Acreditación del Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Protección de la Propiedad Intelectual (INDECOPI), nos informó
 que “De acuerdo con el comunicado conjunto emitido por el Foro Internacional Accreditation Forum (IAF) y a la Organización Internacional de Normalización (ISO), los organismos de certificación debieron migrar las certificaciones otorgadas a la nueva norma ISO 9001 versión 2008 hasta el 15 de noviembre de 2010. A partir de dicha fecha, ninguna empresa certificadora de sistemas de gestión emitirá certificados con la versión ISO 9001:2000. (…) El plazo para la adecuación a la nueva versión de la norma ISO 9001 venció el 15 de noviembre del 2010, por lo que, a partir de esa fecha la versión ISO 9001:2000 ya no se encuentra vigente.” 

Conforme con lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases, deberá adecuarse el referido factor de evaluación.

3.8. Otras precisiones

3.8.1 En el numeral 1.10 del Capítulo I de la Sección Específica de las Bases se ha consignado la referencia a la Ley Nº 29289, Ley de Presupuesto del Sector Público para el año fiscal 2009, debiéndose señalar la Ley Nº 29626, Ley del Presupuesto del Sector Público para el año fiscal 2011 por ser la norma vigente al momento de convocarse el presente proceso.

3.8.2 En el numeral 2.8 del Capítulo II de las Bases, se indica que, “(…) conforme al artículo 141 del Reglamento y en concordancia con el objeto de la convocatoria, podrá requerirse, entre otros, los siguientes documentos (…)”.

En tal sentido, deberá precisarse qué documentos serán requeridos por la Entidad para la suscripción del contrato, pues según se aprecia de lo indicado en las Bases, solo existiría una posibilidad que la relación de documentos señalados en dicho numeral, sean requeridos al postor ganador de la buena pro.  Asimismo, como consecuencia de lo expuesto, deberá suprimirse la frase “podrá requerirse, entre otros” y reemplazarla por “deberá presentarse”.

3.8.3 Deberá cumplirse con lo indicado en la Notificación Nº 784-2011 de la Subdirección de Supervisión de este Organismo Supervisor realizadas a través del SEACE.

3.9. De la actuación del Comité Especial 

Al absolver las consultas y observaciones presentadas por los participantes, se advierte que el Comité Especial ha efectuado una serie de modificaciones a los requisitos mínimos. Al respecto, cabe señalar que, el Comité Especial carece de competencia para autorizar, de manera independiente, la modificación de dichos requisitos, por lo que, con motivo de la integración de las Bases, deberá registrarse la información que dé cuenta de que las mencionadas modificaciones cuentan con la autorización del área usuaria, bajo responsabilidad.
4.
CONCLUSIONES

En virtud de lo expuesto, el OSCE dispone:

4.1. ACOGER la Observación N° 1 (en el extremo indicado) formulada por el participante ALBIS S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 002-2011-HBT, convocada para el “Suministro de reactivos químicos para el servicio de laboratorio clínico y banco de sangre del Hospital Belén de Trujillo”, por lo que deberá tenerse presente lo dispuesto por este Organismo Supervisor.

4.2. NO EMITIR PRONUNCIAMIENTO respecto de la Observación Nº 1 (en el extremo indicado) formulada por el participante ALBIS S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 002-2011-HBT, convocada para el “Suministro de reactivos químicos para el servicio de laboratorio clínico y banco de sangre del Hospital Belén de Trujillo”.
4.3. NO ACOGER las Observaciones N° 2 y N° 3, así como el Cuestionamiento Único formulado por el participante ALBIS S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 002-2011-HBT, convocada para el “Suministro de reactivos químicos para el servicio de laboratorio clínico y banco de sangre del Hospital Belén de Trujillo”, sin perjuicio de lo cual deberá tenerse presente lo dispuesto por este Organismo Supervisor.

4.4. 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.  

4.5. 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.

4.6. A efectos de integrar las Bases, el Comité Especial también deberá incorporar al texto original de las Bases todas las correcciones, precisiones y/o modificaciones dispuestas en 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.

4.7. 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.

4.8. 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, 06 de abril de 2011
JUAN ANTONIO SILVA SOLOGUREN

Director Técnico Normativo

FRJ/. 
� Pues indica que “no queda claro cuantas marcas de productos se pueden ofertar en el ítem 3: Paquete II Banco de Sangre, pues por un lado se puede entender que solo para los sub-items Tripanosoma Cruzi (chagas), Elisa 3ra generación y Sífilis Elisa se pueden presentar dos marcas distintas, sin embargo, no se establece si para los demás productos la marca de los mismos deban ser de la misma marca ofertada para estos sub items o pueden ser incluso de marcas distintas, situación que puede conllevar a una mala interpretación al momento de la calificación de la propuestas”.


� Al parecer, dicha confusión habría sido generada debido a que en su Consulta N° 1, la recurrente solicitó que se permitiera la presentación de muestras prototipo, y el Comité Especial aceptó dicha pretensión siempre y cuando todos los ítems del paquete sean de la misma marca. No obstante, con motivo de la absolución de la Consulta N° 1, formulada por Rochen Biocare del Perú S.A.C., al parecer, dicho colegiado habría indicado que en lugar de la presentación de la muestra solo se tendría que presentar los insertos originales en español de cada ítem.


� � HYPERLINK "http://www.osce.gob.pe" �www.osce.gob.pe�


� 	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.


�     En respuesta al Oficio Nº 436-2010/DTN/STNO emitido por este Organismo Supervisor.








