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PRONUNCIAMIENTO N.° 128-2011/DTN

Entidad:

Seguro Social de Salud - EsSalud
Referencia:

Licitación Pública Nº 012-2010/ESSALUD/GCL, convocada para la “Contratación de suministro de bienes de material médico correspondiente al suministro centralizado para un periodo de doce (12) meses” 
1. ANTECEDENTES 

A través de la Carta Nº 001-CE-LP N° 1099L00121-2010, recibida el 31.MAR.2011, subsanada mediante Carta N° 002-CE-LP N° 1099L00121-2010, recibida el 07.ABR.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 nueve (9) observaciones formuladas por el participante MULTIMEDICAL SUPPLIES S.A.C., las tres (3) observaciones formuladas por el participante LABORATORIOS TEXTILES LOS ROSALES S.A.C, las tres (3) observaciones formuladas por el participante ROKER PERU S.A., las seis (6) observaciones formuladas por el participante DENTILAB DEL PERÚ S.R.Ltda., las dos (2) observaciones formuladas por el participante MEDIC GOODS S.A., las cinco (5) observaciones formuladas por el participante LABORATORIOS AMERICANOS S.A., las tres (3) observaciones formuladas por el participante CORPORACIÓN VALTAKS SCRL., las cinco (5) observaciones formuladas por el participante AHSECO PERU S.A., las tres (3) observaciones formuladas por el participante IMPLANTES EXTERNOS PERUANOS S.A.C., las dos (2) observaciones formuladas por el participante UNILENE S.A.C, y las ocho (8) observaciones formuladas por el participante COVIDIEN S.A.C., 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 N° 184-2008-EF, en adelante el Reglamento.
Cabe señalar que, atendiendo a lo dispuesto por el artículo 58 del Reglamento, independientemente de la denominación que les haya dado el participante, 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, y se haya registrado como participante antes del vencimiento del plazo previsto para formular observaciones.

Así, se aprecia que las Observaciones N° 1, N° 2, N° 3, N° 5, N° 6 y N° 8, formuladas por el participante MULTIMEDICAL SUPPLIES S.A.C., fueron acogidas por el Comité Especial, por lo que, en cumplimiento de lo establecido en el artículo 58 del Reglamento, este Organismo Supervisor no se pronunciará al respecto.

Por otro lado, se advierte que a través de la solicitud de elevación de observaciones formulada por el participante MULTIMEDICAL SUPPLIES S.A.C., éste cuestiona además el no acogimiento de las Observaciones N° 5 y N° 6, formuladas por el participante LABORATORIOS YERMEDIC S.A.C., las que estarían avocadas a que se modifique las especificaciones técnicas de los ítems 37 y 38, permitiéndose así la característica de aséptico. Al respecto, toda vez que el referido cuestionamiento no se circunscribe dentro de los supuestos de elevación previstos en el artículo 58 del Reglamento, este Organismo Supervisor no se pronunciará al respecto.

Así también, a través de la referida solicitud de elevación, el participante MULTIMEDICAL SUPPLIES S.A.C. cuestiona lo dispuesto por el Comité Especial con motivo de la absolución de la Observación N° 11
, formulada por el participante LAB DEALERS S.A., la Observación N° 32, formulada por TAGUMÉDICA S.A., la Observación N° 42, formulada por el participante DIAGNÓSTICA PERUANA
, así como de la Observación N° 64, formulada por el participante MEDIC GOODS  S.A.
, todas ellas referidas al certificado de Buenas Prácticas de Manufactura - CBPM.
Al respecto, cabe señalar que con la absolución de las citadas observaciones el Comité Especial habría incorporado en las Bases una disposición referida al cumplimiento de ciertos requisitos para la validación del Certificado de Libre Venta a presentarse en defecto del CBPM, materia que estaría siendo cuestionada por la recurrente. No obstante, es preciso indicar que, en estricto cumplimiento de lo establecido en el artículo 58 del Reglamento, éste Organismo Supervisor tan solo se pronunciará respecto del cuestionamiento referido al acogimiento de las Observaciones N° 11, N° 32 y N° 42, indicadas en el párrafo precedente, no así respecto de la Observación N° 64, por no corresponder.

Finalmente, con relación a la solicitud de elevación formulada por el participante MULTIMEDICAL SUPPLIES S.A.C., se aprecia que además se cuestiona lo indicado por el Comité Especial con motivo del acogimiento de la Observación N° 61
, formulada por el participante DENTILAB DEL PERÚ S.R.Ltda., toda vez que indica que con dicha absolución no resultaría claro de qué forma deberá acreditarse las “condiciones de uso”, por lo que solicita que se aclare la forma o a través de qué documento los postores deben acreditar las “condiciones de uso”. Al respecto, de conformidad con lo establecido en el artículo 58 del Reglamento, este Organismo Supervisor se pronunciará al respecto.
Con relación a las observaciones formuladas por el participante ROKER PERÚ S.A. se aprecia que la Observación N° 1 fue acogida por el Comité Especial, por lo que este Organismo Supervisor no se pronunciará al respecto, de conformidad con lo establecido en el artículo 58° del Reglamento.

Ahora bien, con relación a la Observación N° 3
, formulada por el participante ROKER PERÚ S.A., se advierte que ésta fue acogida parcialmente por el Comité Especial, en cuanto al extremo referido a que los protocolos de análisis deban contar con la fecha de caducidad del producto, no obstante no habría sido acogida en el extremo referido a que se considere, en el caso que la carta de representación o autorización no tenga fecha de caducidad, una fecha de antigüedad del documento no mayor a 5 u 8 años. En tal sentido, este Organismo Supervisor se pronunciará únicamente respecto del extremo no acogido.
Adicionalmente, a través de su solicitud de elevación de observaciones, el participante ROKER PERÚ S.A., cuestiona además el acogimiento de la Observación N° 11, formulada por el participante LAB DEALERS S.A., por lo que, en cumplimiento de lo establecido en el artículo 58 del Reglamento, este Organismo Supervisor se pronunciará al respecto.

Por otro lado, se advierte que la Observación N° 5, formulada por el participante DENTILAB DEL PERÚ S.R.Ltda. fue acogida por el Comité Especial, por lo que este Organismo Supervisor no se pronunciará al respecto.
Respecto a las observaciones formuladas por el participante LABORATORIOS AMERICANOS S.A., se advierte que si bien el Comité Especial señala no acoger la Observación N° 4, toda vez que se habría dado respuesta a lo solicitado por el participante, ésta habría sido acogida por dicho órgano colegiado, por lo que, este Organismo Supervisor no se pronunciará sobre dicha observación 
Ahora bien, con relación a la denominada Observación N° 5, formulada por el participante LABORATORIOS AMERICANOS S.A., se advierte que, en estricto, ésta constituye una solicitud, por lo que en cumplimiento de lo establecido en el artículo 58 del Reglamento, este Organismo Supervisor no se pronunciará al respecto.
Así también, se advierte que las denominadas Observaciones N° 1, N° 2 y N° 3, formuladas por el participante IMPLANTES EXTERNOS PERUANOS S.A.C., en estricto, constituyen consultas, por lo que en cumplimiento de lo establecido en el artículo 58 del Reglamento, este Organismo Supervisor no se pronunciará al respecto.

Por otro lado, se advierte que la Observación N° 2, formulada por el participante UNILENE S.A.C., fue acogida por el Comité Especial, por lo que este Organismo Supervisor no se pronunciará al respecto.

Finalmente, con relación a las observaciones formuladas por el participante COVIDIEN S.A.C, es preciso indicar que de la revisión de su solicitud de elevación de observaciones, se advierte que ésta fue recibida por la Entidad el día 24.MAR.2011, fuera plazo previsto en la normativa de la materia, habiendo vencido éste el día 23.MAR.2011, información que fue confirmada por la Entidad
, en tal sentido, corresponde a este Organismo Supervisor no pronunciarse respecto de la referidas solicitud de elevación de observaciones; sin perjuicio, de las observaciones de oficio que se pueda efectuar sobre el contenido de las Bases, de conformidad con el literal a) del artículo 58 de la Ley.
OBSERVACIONES

2.1. Observante:
MULTIMEDICAL SUPPLIES S.A.C. 
Observación N° 4:
Contra las especificaciones técnicas del ítem 65
El observante sostiene que un producto cuya medida de partícula es menor al intervalo establecido en las Bases, de 2 a 8 micras, significaría una mejora técnica que implicaría una adquisición en mejores condiciones de calidad, por lo que, solicita que las Bases sean interpretadas en dicho sentido, debiendo el Comité Especial aceptar la oferta de un producto de tales características.
Pronunciamiento
Sobre el particular, cabe indicar que de acuerdo al artículo 13 de la Ley, concordado con el artículo 11 del Reglamento, 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, debiendo formular las especificaciones técnicas en coordinación con el órgano encargado de las contrataciones de la Entidad, para lo cual, se evaluará en cada caso las alternativas técnicas y las posibilidades que ofrece el mercado de modo que se cuente con la información necesaria para la descripción y especificaciones de los bienes materia del proceso de selección.
En el presente caso, el Comité Especial señala en el pliego de absolución de observaciones que “(…) la aceptación de innovaciones tecnológicas requiere de un proceso de capacitación y evaluación de las mismas por los usuarios y por la Entidad adquirente, a través de la Oficina de Recursos Médicos. Por lo tanto, se ratifica la descripción de las especificaciones técnicas de las Bases”.
En tal sentido, considerando lo expuesto, siendo que la determinación de las especificaciones técnicas de los bienes a contratar es de exclusiva responsabilidad de la Entidad, y que el observante no habría sustentado su pretensión, este Organismo Supervisor decide NO ACOGER la Observación N° 4.
Observación N° 7:
Contra la determinación de los factores de evaluación

El observante solicita que se incluya en las Bases el factor de evaluación denominado “Cumplimiento de la prestación”, toda vez que indica que resulta sumamente importante que no solo se mida el volumen de ventas de los postores participantes, sino también la forma diligente y eficiente cómo éstos cumplieron sus contratos cuando fueron proveedores en otras relaciones contractuales.

Asimismo, indica que el referido factor de evaluación ya ha sido tomado en cuenta por EsSalud en diversos procesos de selección, por lo que debería corresponder su incorporación en las Bases.

Pronunciamiento

Al respecto, el artículo 43 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, el artículo 44 del Reglamento, dispone que en el caso de la contratación de bienes podrá considerarse los siguientes factores de evaluación de la propuesta técnica: a) plazo de entrega; b) la garantía comercial del postor y/o del fabricante; c) la disponibilidad de servicios y repuestos; d) la capacitación del personal de la Entidad; e) mejoras a las características técnicas de los bienes y a las condiciones previstas en las Bases; f) la experiencia del postor; y, g) el cumplimiento de la prestación.

En el presente caso, se aprecia que en el Capítulo IV las Bases “Criterios de evaluación” se ha previsto calificar la experiencia del postor, las mejoras a las condiciones previstas en las Bases, y el plazo de entrega.
En tal sentido, toda vez que la selección de los factores de evaluación previstos en el artículo 44 del Reglamento a ser incluidos en las Bases, resulta ser una facultad del Comité Especial, no habiéndose previsto su inclusión obligatoria, corresponde a este Organismo Supervisor NO ACOGER la Observación N° 7.

Observación N° 9:
Contra el valor referencial de los ítems 37 y 38   
El observante cuestiona el valor referencial establecido para los ítems 37 y 38, toda vez que sostiene que para su determinación se habría utilizado precios históricos obtenidos de procesos de selección cuyas especificaciones resultarían distintas a las previstas en el presente el proceso de selección de la referencia.

Así, precisa que las especificaciones técnicas de los procesos de los que se obtuvo los precios históricos
, identificados con la numeración 1015M02071 y 1005M00141, consideraban la condición biológica de “aséptico”, en tanto que el presente proceso de selección consideraría la condición de “estéril”, existiendo por ello notables diferencias técnicas que tendrían repercusión en el valor de cada producto, ya que uno estéril sería notablemente superior a uno que tan solo es aséptico.

En tal sentido, solicita que se declaré la nulidad de los referidos ítems, toda vez que se habría cometido un error en la determinación del valor referencial de ambos ítems.

Pronunciamiento

De acuerdo con el artículo 27 de la Ley, concordado con el artículo 13 del Reglamento, la definición del valor referencial es facultad de la Entidad, el cual será determinado sobre la base de un estudio de las posibilidades y condiciones que ofrece el mercado, a partir de las especificaciones técnicas o términos de referencia.
Adicionalmente a ello, cabe señalar que de acuerdo a lo indicado en el artículo 12 del Reglamento, a efectos de establecer el valor referencial, el estudio de posibilidades que ofrece el mercado tomará en cuenta los presupuestos o cotizaciones actualizados, los que deberán provenir de personas naturales o jurídicas que se dediquen a actividades materia de la convocatoria, a través de portales y/o páginas web, catálogos, entre otros, debiendo emplearse como mínimo dos (2) fuentes. La  Entidad podrá tomar en cuenta los precios históricos, estructura de costos, alternativas existentes según el nivel de comercialización, descuentos por volúmenes, mejoras en las condiciones de ventas, garantías y otros beneficios adicionales.

En esa medida, debe señalarse que si bien es de exclusiva responsabilidad de la Entidad la determinación del valor referencial, ésta debe tomar en cuenta todos aquellos conceptos que incidan sobre el valor de los bienes a contratar, debiendo considerar así la totalidad de sus especificaciones técnicas, a efectos de que no se genere una distorsión en el valor referencial a ser determinado, producto de la utilización de fuentes no idóneas. 

Así, en el presente caso, el Comité Especial a través del pliego de absolución de observaciones ha indicado que “para el cálculo del valor referencial de los procesos, para el caso de bienes, se verifica que las características técnicas del dato histórico correspondan a los productos que se solicitan en los nuevos procesos. En ese aspecto y como podrá verificarse de la información que consta en las fichas respectivas de cada uno de los procesos en el SEACE, las especificaciones técnicas de los productos requeridos corresponden a los del dato histórico”.

En tal sentido, siendo que la definición del valor referencial corresponde a una prerrogativa propia de la Entidad, y considerando lo expuesto por ésta, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación N° 9.
Sin perjuicio de ello, en atención al Principio de Transparencia, deberá registrarse en el SEACE, conjuntamente con la integración de Bases, la sección correspondiente a las especificaciones técnicas de las Bases de los procesos de selección utilizados como fuentes históricas (1015M02071 y 1005M00141), correspondientes a los ítems en cuestión, de manera que se evidencie así la correspondencia con las especificaciones previstas en el presente caso. Asimismo, deberá precisarse la numeración con la que dichos procesos han sido registrados en el SEACE, dado que la numeración a la que se hace referencia corresponde a una numeración utilizada internamente por EsSalud, lo que dificulta su verificación en el referido sistema electrónico.
En caso se verifique que las especificaciones técnicas correspondientes a las fuentes históricas resultan distintas a las establecidas para el presente proceso de selección, deberá registrarse un informe en el que se sustente que dichas diferencias no alteran el valor referencial, así como la documentación que sustente ello. De lo contrario, deberá actuarse de conformidad con lo establecido en el artículo 56 de la Ley.

Cuestionamiento N° 2:
Contra lo indicado en el pliego de absolución de observaciones con relación al certificado de Buenas Prácticas de Manufactura
La recurrente, cuestiona que con motivo de la absolución de la Observación N° 11, formulada por el participante LAB DEALERS S.A., la Observación N° 32, formulada por TAGUMÉDICA S.A., y la Observación N° 42, formulada por el participante DIAGNÓSTICA PERUANA, el Comité Especial haya modificado las Bases, agregando el siguiente texto: “Señalamos que es posible aceptar el CLV indicado el cumplimiento de cualquiera de las Directivas (que son de productos médicos) pero, tanto el CLV o el Certificado CE, deben ser corroborados con una muestra o producto que tenga impreso de fábrica el marcado CE, el mismo que se encuentra descrito en el artículo 17 de la Directiva 93142, la cual indica que todos los productos deben tener la marca CE, entonces, si el postor presenta un Certificado CE o un Certificado CLV que indíca el cumplimiento de una Directiva, entonces deberá cumplir con que su producto tenga el sello o marca CE de fábrica (no inyectada localmente)”.

En tal sentido, solicita que se suprima la referencia a aceptar como alternativo al certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (CBPM) un “CLV que mencione el cumplimiento de directivas de dispositivos médicos”.

Pronunciamiento

Al respecto, se advierte que la presentación del documento cuestionado, “CLV que mencione el cumplimiento de directivas de dispositivos médicos”, estaría siendo incorporado en las Bases, como un documento alternativo más a la presentación del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (CBPM), como el Certificado CE de la Comunidad Europea
, al Certificado de la FDA
, al Certificado de Libre Venta o de Libre Comercialización, en el que se indique expresamente que la empresa fabricante cumpla con las Buenas Prácticas de Manufactura o de Fabricación, todos ellos documentos que han sido permitidos en reiterados pronunciamientos emitidos por este Organismo Supervisor.

Considerando lo expuesto, toda vez que la Entidad es la responsable de determinar los documentos que deberán ser presentados a efectos de la acreditación de los requerimientos técnicos mínimos, y que el observante no habría sustentado su pretensión, corresponde a este Organismo Supervisor NO ACOGER el Cuestionamiento N° 2.

No obstante lo indicado, con motivo de la integración de las Bases, deberá coordinarse con la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas – DIGEMID, siendo el ente rector en la materia, a efectos de validar que el referido requisito “CLV que mencione el cumplimiento de directivas de dispositivos médicos”, así como la exigencia de que se deba presentar además en dicho caso “una muestra o producto que tenga impreso de fabrica el marcado CE”, se encuentren conforme a la normativa de la materia. 

Sin perjuicio de lo expuesto, se advierte que a través de lo indicado en el pliego de absolución de observaciones, se estaría requiriendo además que en el caso que se presente el Certificado CE, como documento alternativo a la presentación del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (CBPM), debe corroborarse también con “una muestra o producto que tenga impreso de fabrica el marcado CE”, precisándose que “(…)los Certificados CE tendrán que ser evaluados por un Organismo Notificado como la BSI, TUV, AMTAC MEDICA, BURO VERITAS, etc, y no se admiten por autoridades de salud (…) las etiquetas de estos productos deben tener el símbolo CE seguido del número de notificador, de esa forma nos aseguramos que si bien el fabricante cuenta con el certificado CE, el producto fabricado también está avalado o protegido por dicho certificado”.

Al respecto, se advierte que en dicho caso se estaría incorporando requisitos adicionales a los previstos por la DIGEMID a través del Oficio N° 3629/2010-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA, en el cual, se prevé la posibilidad de presentación del Certificado CE, para los productos que no son de la clase I, y para los productos de la clase I, se permite la Declaración CE de Conformidad del Fabricante y el Certificado de Cumplimiento de la Norma ISO/EN 13485.
En tal sentido, con motivo de la integración de las Bases, deberá suprimirse los referidos requisitos, los cuales no se condicen con lo señalado por la Autoridad Sanitaria.

Cuestionamiento N° 3:
Contra lo indicado en el pliego de absolución de observaciones con relación a los documentos de presentación obligatoria
La recurrente cuestiona lo dispuesto por el Comité Especial con motivo de la absolución de la Observación N° 61, formulada por el participante DENTILAB DEL PERÚ S.R.Ltda., toda vez que, indica que con dicha absolución no resultaría claro de qué forma deberá acreditarse las “condiciones de uso” a las que se hace referencia en el acápite correspondiente a los documentos de presentación obligatoria de las Bases, por lo que solicita que se aclare la forma o a través de qué documento los postores deben acreditar las “condiciones de uso”. 

Pronunciamiento

Al respecto, se aprecia que con motivo de la absolución de la Observación N° 61, formulada por DENTILAB DEL PERÚ S.R.Ltda. el Comité Especial señaló que “los postores que acrediten el cumplimiento de las especificaciones técnicas mediante las condiciones de uso, deben adjuntar la documentación correspondiente, toda vez que es muy importante y necesaria para efectos del control de calidad.
Así, se advierte que, al señalar la Entidad que deberá adjuntarse la “documentación correspondiente”, no se estaría dando una respuesta clara al respecto, lo que podría generar confusión en los potenciales postores, por lo que, este Organismo Supervisor ha decidido ACOGER el Cuestionamiento N° 3, debiendo cumplirse con señalar, con motivo de la integración de las Bases, de qué forma o través de qué documento los postores deberán acreditar dicho requisito, lo que deberá ser concordante con los principios de la contratación pública.

2.2. Observante:
LABORATORIOS TEXTILES ROSALES S.A.C. 

Observación N° 1:
Contra los documentos de presentación obligatoria
El observante a través de la referida observación señala: “observamos que dentro de lo solicitado en las Bases en numerales descritos como antecedentes dentro de la folletería se considera el modo de uso del producto en el caso de los ítems 106, 107, 108, 109, 110, 111, 112, 114 y 123 correspondientes a material médico gasa quirúrgica, no se ha considerado la metodología de evaluación objetiva que se realizará para dar como válido la metodología de uso de nuestro producto teniendo en cuenta que EsSalud utiliza protocolos de uso dependiendo de la complejidad de las intervenciones quirúrgicas en los diferentes centros asistenciales en sus niveles I, II, III, IV y su utilización en procedimiento externos o invasivos.”

Pronunciamiento

Al respecto, el Comité Especial ha indicado en el pliego de absolución de observaciones que “la evaluación se sujetará a la comprobación de las especificaciones técnicas, de acuerdo al protocolo de análisis y a las normas referidas en el Anexo N° 10”.
Considerando lo expuesto, se advierte que la evaluación a la que se hace referencia se sujetaría a la verificación de las especificaciones técnicas, la cuales se encuentran previstas en el Capítulo III de las Bases.

En tal sentido, considerando lo expuesto, y toda que vez que resulta de competencia de la Entidad la determinación de la documentación que deberá acreditar el cumplimiento de los requerimientos técnicos mínimos, corresponde a este Organismo Supervisor NO ACOGER la Observación N° 1.
Observación N° 2:
Contra las especificaciones técnicas de los ítems 106, 107, 108, 109, 110, 111, 114, 123, 175, 176, 177, 182, 187, 192, 197, 199, 207
El observante cuestiona que dentro de las características de los bienes se solicite que se encuentren “libres de pelusa”, pues sostiene que considerando que se requiere que los productos deben ser de gasa de algodón 100 % natural, por la misma naturaleza de producto, siempre va a presentarse pelusas propias del algodón.

En ese orden de ideas, señala que en las Bases no se habría indicado de forma clara y objetiva la metodología de evaluación para determinar el rango permisible de pelusas, por lo que podría efectuarse una calificación subjetiva.

Pronunciamiento

Al respecto, el Comité Especial señala en el pliego de absolución de observaciones que “respecto a la característica libre de pelusas la O.P.S. determina coeficiente cero de desprendimiento de micropartículas o pelusas, toda vez que las pelusas sirven como vehículo para transmisión de microorganismos si ellas penetran en los tejidos críticos del paciente, generando una reacción a cuerpo extraño pudiendo penetrar en la sangre y causar una embolia”.

Así, de acuerdo con lo indicado precedentemente, se advierte que para la Entidad es necesario que en el caso de los referidos ítems se determine un coeficiente cero de desprendimiento de micropartículas o pelusas a fin de evitar complicaciones con los pacientes. 
En tal sentido, considerando lo indicado, siendo que la determinación de las especificaciones técnicas de los bienes a contratar es de exclusiva responsabilidad de la Entidad, y que el observante no habría sustentado su pretensión, este Organismo Supervisor decide NO ACOGER la Observación N° 2.

Sin perjuicio de lo expuesto, en atención al Principio de Transparencia, con motivo de la integración de Bases, deberá precisarse cual será la metodología a utilizarse para verificar el cumplimiento de la referida especificación técnica (coeficiente cero de desprendimiento de micropartículas o pelusas).
Observación N° 3:
Contra el valor referencial de los ítems 106, 107, 108, 109, 110, 111, 112, 114 y 123

El observante cuestiona el valor referencial de los ítems de la referencia considerando la metodología utilizada para su determinación, precisando, a manera de ejemplo, que en el caso del valor referencial de los ítems 109, 110 y 111, éste ha sido determinado tomando en cuenta el monto correspondiente al precio más bajo, el cual resulta ser, para el caso de los tres ítems, el monto cotizado por la empresa Droguería Importadora La Merced, aplicándole además un incremento del 10 % “considerando la diferencia en las condiciones de los procesos”.

Al respecto, señala que se tiene conocimiento que la empresa Droguería Importadora La Merced presentó una carta a EsSalud, de fecha 14.ENE.2011, desestimando sus precios dados.
Ahora bien, concluye su observación indicando además que de la revisión de la información contenida en el resumen ejecutivo, se aprecia que se han tomando en cuenta precios obtenidos en “compras directas (compras n), contraviniendo así el instructivo “Determinación de valores y elaboración de informes de estudios de posibilidades que ofrece el mercado”.

Pronunciamiento

En el presente caso, el Comité Especial a través del pliego de absolución de observaciones indica, en primer lugar, que “el postor en su sustentación y redacción de la observación, sólo se refiere a los ítems 109, 110 y 111, por lo que remitiremos opinión para los mencionados ítems”. Adicionalmente a ello, precisa “con respecto al documento de Droguería la Merced, tal como manifiesta el proveedor observante, fue remitido en fecha 14.01.2011, (catorce días después de convocado el proceso en fecha 30.12.2010), por lo que el mencionado documento no invalida la cotización remitida, ni el cálculo del valor referencial del ítem; es mas, tampoco implica que no exista otros proveedores del mercado que puedan presentar ofertar para este proceso, por lo que estando dentro de la vigencia establecida en la Ley, consideramos, salvo mejor parecer, que el valor referencial del proceso se ajusta a todos los requerimientos que la norma establece”.

Como puede apreciarse, el Comité Especial tan solo se pronuncia respecto a la presunta incorrecta determinación del valor referencial de los ítems 109, 110 y 111, referida a la utilización de precios que habrían sido desestimados posteriormente, por la misma empresa que los proporcionó con motivo de la realización del estudio de posibilidades que ofrece el mercado, no obstante, en la observación se indica expresamente estar cuestionándose el valor referencial correspondiente a los ítems 106, 107, 108, 109, 110, 111, 112, 114 y 123.

Así, no se señala nada respecto de la utilización de los precios obtenidos en compras directas, como se aprecia habría sucedido en el caso de los ítems 107, 108, 111 y 112 de la revisión de la información contenida en el resumen ejecutivo.

Ahora bien, respecto a lo indicado por el Comité Especial con relación al valor referencial de los ítems 109, 110 y 111, si bien se desconoce el contenido exacto de la carta remitida el 14.ENE.2011, se puede evidenciar, de lo señalado por dicho órgano colegiado, que a través de dicha carta la empresa que cotizó los precios que fueron utilizados para la determinación del valor referencial de los ítems 109, 110 y 111, en el marco del estudio de posibilidades que ofrece el mercado realizado, efectivamente habría desestimado éstos catorce días después de haberse convocado el proceso de la referencia.
Al respecto, el artículo 13 del Reglamento establece que cuando el valor referencial es observado por los participantes, el Comité Especial se encuentra obligado a poner ello en conocimiento del órgano encargado de las contrataciones para su opinión y, si fuera el caso, para que apruebe un nuevo valor referencial, verificando que se cuente con la disponibilidad presupuestal y poniendo en conocimiento de tal hecho al funcionario que aprobó el expediente de contratación.

Conforme con lo indicado precedentemente, habiéndose observado el valor referencial de los referidos ítems, correspondía que el Comité Especial haya puesto ello de conocimiento del órgano encargado de las contrataciones para su opinión y si fuera el caso, para que apruebe un nuevo valor referencial. 
Ahora bien, con relación a lo indicado precedentemente, cabe señalar que de la revisión de la documentación remitida con motivo de la elevación de observaciones, se aprecia que a través de la Carta N° 44-SGByEM-GP-GCL-OGA-ESSALUD-2011, suscrita por el Subgerente de Bases y Estudio de Mercado, se sustenta lo indicado por el Comité Especial en el pliego de absolución de observaciones.

En tal sentido, siendo que la definición del valor referencial corresponde a una prerrogativa propia de la Entidad, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación N° 3.

Sin perjuicio de ello, en atención al Principio de Transparencia, deberá registrarse en el SEACE, conjuntamente con la integración de Bases, i) la carta remitida a EsSalud por el participante Droguería Importadora La Merced el 14.ENE.2011, y, ii) un informe técnico emitido por el órgano encargado de la determinación del valor referencial, en el que se emita opinión, bajo responsabilidad, respecto a la determinación del valor referencial de los ítems cuestionados (106, 107, 108, 109, 110, 111, 112, 114 y 123), considerando lo expuesto por el observante, debiéndose analizar además la conveniencia de aprobar un nuevo valor referencial, máxime considerando que en el caso de los ítems 109, 110 y 111 el valor que ha sido utilizado, y el cual aparentemente fuera desestimado por la propia empresa catorce días después de la convocatoria del proceso, es menor incluso al 50% del valor histórico considerado, el cual ya resulta ser uno de los valores mas bajos que pueda tomarse en cuenta de acuerdo con la información del resumen ejecutivo.

Asimismo, en dicho informe deberá indicarse la pertinencia de utilizar para la determinación del valor referencial, un valor histórico correspondiente a una compra directa, el cual no habría sido obtenido del concurso de empresas en competencia, cómo sucedería en el caso de que éste provenga de la realización de un proceso de selección.
2.3. Observante:
ROKER PERÚ S.A. 
Observación N° 2:
Contra las especificaciones técnicas del ítem 66
El observante solicita que se reconsidere lo indicado por el Comité Especial con motivo de la absolución de su Consulta N° 107, toda vez que indica que debería permitirse el cumplimiento de la norma MSHA, además de las normas NIOSH Y OSHA, por considerar que la norma MSHA es similar a la norma OSHA 29 CFR 1910.134 independientemente del rubro.
Pronunciamiento

En el presente caso, se aprecia que en el Capítulo III de la Sección Específica de las Bases, dentro de las especificaciones técnicas del ítem 66 se solicita “que tenga certificación de aprobación de las pruebas de ajuste cualitativas y cuantitativas según normas NIOSH 42 CFR 84 y OSHA 29 CFR 1910.134 o su equivalente europeo”.

Ahora bien, el Comité Especial señala en el pliego de absolución de observaciones que “las especificaciones técnicas de los materiales médicos requeridos por la Entidad están elaborados en relación a los objetivos, funciones y operatividad de los mismo. En tal sentido nos ratificamos en la descripción de las especificaciones técnicas de las  Bases en relación a las normas OSHA y NIOSH, toda vez que las normas establecen los criterios para la protección de los trabajadores en las diferentes áreas laborales así como en la calidad de filtración, lo que permite asegurar una protección adecuada (eficiencia de filtración, resistencia a la respiración, ajuste a la cara, aceptación del trabajador y calidad del aire respirable)”

Al respecto, es preciso indicar que conforme lo ha indicado este Organismo Supervisor en reiterados pronunciamientos
, las certificaciones internacionales sobre la calidad de los bienes o servicios que la Entidad requiera contratar, no pueden ser requerimientos técnicos mínimos, en vista que no son una condición determinante para su operatividad y restringe la libre competencia. En tal sentido, deberá suprimirse como requerimiento técnico mínimo el tener que contar con certificación NIOSH y OSHA. 
Considerando lo expuesto, toda vez que este Organismo Supervisor ha determinado que se suprima de las especificaciones técnicas del ítem 66 el requisito de tener que contar con las certificaciones NIOSH y OSHA, y toda vez que la presente observación estaría avocada a considerar como alternativa a la presentación de las referidas certificaciones el cumplimiento de la norma MSHA, CARECE DE OBJETO PRONUNCIARSE respecto de los solicitado en la Observación N° 2.

Sin perjuicio de lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases, deberá verificarse que no se requiera dentro de las especificaciones técnicas de los ítems requeridos en el presente proceso, el tener que contar como requerimiento técnico mínimo con certificaciones internacionales.
Observación N° 3:
Contra los documentos de presentación obligatoria

El observante cuestiona la respuesta dada por el Comité Especial a su Consulta N° 108, pues considera que ésta no resultaría clara, toda vez que señala que no se habría indicado si “se descalificará a todo postor que presente un certificado internacional que no presenta fecha de caducidad, o en todo caso, admitirá estos certificados que no poseen fecha de caducidad pero con una antigüedad de emisión no mayor a 5 u 8 años siendo éste un plazo razonable y coherente de acuerdo al Principio de Vigencia Tecnológica”. Precisa además que no sería correcto que se presente y se admita un certificado del año 1995 que no tiene fecha de caducidad y en pleno 2011 lo consideremos vigente. 
Ahora bien, considerando lo indicado en el párrafo precedente, así como lo señalado al respecto en el numeral 1 del presente pronunciamiento, este Organismo Supervisor se pronunciará únicamente con relación al extremo no acogido, el cual estaría referido a que se considere, en el caso que la carta de representación o autorización a presentar no tenga fecha de caducidad, una fecha de antigüedad del documento no mayor a 5 u 8 años. 

Pronunciamiento

Al respecto, se aprecia que en el literal h) del numeral 2.5.1.1. de la Sección Específica de las Bases, se indica claramente con respecto a la carta de representación o autorización que en caso en éstas no se indique la fecha de vigencia, la fecha de emisión no debería ser mayor a (02) dos años, contados a partir de la fecha de presentación de propuestas.

Ahora bien, el Comité Especial precisó en el pliego de absolución de observaciones que “la observación hace referencia a – Certificados de carácter internacional –, por lo que la absolución a esta observación puede ser muy amplia. Por ejemplo: las cartas de representación o autorización otorgada por los representantes de un producto a los diferentes proveedores no tendrán vigencias indefinidas. Deben indicar la fecha de vigencia, caso contrario la fecha de emisión no deberá ser mayor a dos (02) días a partir de la fecha de presentación de propuestas (…)”.
Al respecto, considerando que el requerimiento de que en caso en la carta de representación o autorización no se indique la fecha de vigencia, la fecha de emisión no deba ser mayor a (02) dos años podría resultar razonable, considerando que lo que buscaría dicha disposición sería asegurar, de alguna manera, que el referido documento refleje una situación actual, y que el observante no habría sustentado su pretensión, corresponde a este Organismo Supervisor  NO ACOGER la Observación N° 3.
Cuestionamiento Único:
Contra la absolución de la Observación N° 11, formulada por LABDEALERS S.A. con relación al certificado de Buenas Prácticas de Manufactura

La recurrente cuestiona lo dispuesto por el Comité Especial con motivo de la absolución de la Observación N° 11, formulada por el participante LABDEALERS S.A., toda vez que indica que la respuesta sería confusa, al haberse aludido a que en el supuesto de los productos con certificación CE, la etiqueta debe tener la marca CE con el número de registro del certificador (Notify Body), y siendo que la legislación de la materia no contempla el término etiqueta, lo cual conlleva a confusión, debiendo ser el texto en el rotulado del producto.

Pronunciamiento

Considerando lo establecido por este Organismo Supervisor con motivo del Cuestionamiento N° 1, formulado por MULTIMEDICAL SUPPLIES S.A.C., toda vez que deberá suprimirse el requisito referido a acreditar que el producto cuente con etiquetas con el símbolo CE, por las razones expuestas precedentemente, CARECE DE OBJETO PRONUNCIARSE respecto del Cuestionamiento único.

2.4. Observante:
DENTILAB DEL PERÚ S.R.Ltda. 
Observaciones N° 1, N° 2, N° 3 y N° 4:
Contra el valor referencial de los ítems 16, 50 y 51 
A través de la Observación N° 1, el observante cuestiona el valor referencial del ítem 16, toda vez que indica que la Entidad habría tomado como referencia el precio de un proceso de selección cuyo producto no cumplía con las especificaciones técnicas solicitadas, hecho que podría ser corroborado por el área usuaria contando con el protocolo de análisis presentado en la propuesta técnica de la AMC N° 1007M11241, es así que el producto adjudicado no cumpliría con poseer: puerto para toma de muestras, ni el colgador rígido, ni válvula de antirreflujo, características exigidas por EsSalud”. Asimismo, señala que el referido proceso de selección no reuniría las mismas condiciones de la presente Licitación Pública, toda vez que tratándose de una Adjudicación de Menor Cuantía, en la que no se tenía que suministrar el producto a nivel nacional y que tampoco incluía procesos de control de calidad, siendo que ambas condiciones incrementarían cada una en 10 %  el valor referencial del proceso.
En tal sentido, solicita que se proceda a reajustar el valor referencial del referido ítem.

Por su parte, a través de las Observaciones  N° 2, N° 3 y N° 4, el observante cuestiona el valor referencial de los ítems 50 y 51, pues indica que “se habría tomado como referencia el precio de un proceso de selección cuyo producto no cumpliría con las especificaciones técnicas solicitadas, hecho que podría ser corroborado por el área usuaria por el área usuaria con el protocolo de análisis presentado en la propuesta técnica de la AMC N° 1007M4452, es así que el producto adjudicado no cumpliría con el AQL 1, sino que conforme lo señala su propuesta el AQL es 1.5”. Asimismo, señala que el referido proceso de selección no reuniría las mismas condiciones de la presente Licitación Pública, toda vez que tratándose de una Adjudicación de Menor Cuantía, en la que no se tenía que suministrar el producto a nivel nacional y que tampoco incluía procesos de control de calidad, siendo que ambas condiciones incrementarían cada una en 10 %  el valor referencial del proceso.

En tal sentido, solicita que se proceda a reajustar el valor referencial de referidos ítems.

Pronunciamiento

Al respecto, con relación a la Observación N° 1, el Comité Especial señala en el pliego de absolución de observaciones que “como es de observarse del resumen ejecutivo que se encuentra en la ficha del proceso en el SEACE, el valor referencial para el proceso, está calculado a partir de una cotización (Proveedor RK COMERCIAL), el cual, al igual que los otros proveedores, contaba con toda la información necesaria a fin de remitir sus precios considerando todas las condiciones requeridas para el proceso”.
Así, se advierte que la afirmación efectuada por el observante referida a que para la determinación del valor referencial del ítem 16, se habría tomado en cuenta el monto correspondiente al precio histórico de un proceso en donde el ganador de la buena pro  no habría cumplido con las especificaciones técnicas previstas en las Bases del referido proceso, carecería de sustento, ya que conforme se puede apreciar de la información registrada en el SEACE, el valor tomado a efectos de establecer el valor referencial del referido ítem corresponde a una cotización presentada por el participante RK COMERCIAL S.A. 
Ahora bien, con relación a la Observación N° 2, el Comité Especial señala en el pliego de absolución de observaciones que “con respecto al ítem 50, debemos manifestar que el valor referencial corresponde al histórico que fue adjudicado en el proceso de Menor Cuantía N° 1007M09441 de fecha 23.07.2010. Sobre el particular, es necesario precisar que de la revisión de la documentación que se encuentra en la ficha del proceso de selección del SEACE, las características técnicas solicitadas en ella son las mismas que las actuales, incluyendo el AQL 1.0, por lo que consideramos que en este punto no existe variación del producto, es necesario indicar además que la prestación correspondiente al proceso N° 1007M09441 fue cumplida por el proveedor. (…) debemos de considerar además que cualquier diferencia que pudiera haber en las condiciones del proceso, incluyendo la antes descrita (controles de calidad) puede ser cubierta por los márgenes que se obtienen de las denominadas economías de escala (…) mientras más productos se fabriquen menor será el costo de los mismos, por lo que el precio de venta también será menor (…)”.

Por su parte, con relación a las Observaciones N° 3 y N° 4, el Comité Especial señala en el pliego de absolución de observaciones que “con respecto al ítem 51, tal como se indica en el cuadro de precios adjunto, y teniendo en consideración que los proveedores IMPORTADORA E Y F, INTERNACIONAL GROUP MEDICAL, LABORATORIOS YERMEDIC, PROSEMEDIC y TAGUMEDICA no señalan diferencia a en sus precios cotizados en función a la diferencia de tallas, se consideró tomar como valor referencial el que corresponde al ítem 50, teniendo en cuenta además que se ha verificado que las características técnicas del proceso histórico del ítem 50, correspondan a los del presente ítem”.

Al respecto, con relación a la determinación del valor referencial de los ítems 50 y 51, se advierte que el observante habría afirmando que las especificaciones técnicas del producto que resultó ganador de la buena pro del proceso tomado como fuente histórica, no resultarían iguales a las especificaciones del presente proceso de selección, toda vez que el producto adjudicado no cumpliría con tener un AQL 1, sino que conforme lo señala su propuesta tendría un AQL de 1.5. Sin embargo, se advierte que la AMC 
N° 1007M4452 no habría sido el proceso tomado en cuenta como fuente histórica, sino la AMC N° 1007M09441, habiéndose verificado que dentro de las especificaciones técnicas contenidas en las Bases de éste proceso se habría considerado un AQL igual a 1”, con lo cual carecería de sustento lo indicado por el observante..
Conforme con lo expuesto, y toda vez que la definición del valor referencial corresponde a una prerrogativa propia de la Entidad, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER las Observaciones N° 1, N° 2, N° 3 y N° 4.

Observación N° 6:
Contra las especificaciones técnicas del ítem 4 

El observante en su observación señala lo siguiente: “Según las bases, solicitan en las especificaciones técnicas para el ítem 4 el material JERINGA DESCARTABLE DE 10 CC SIN AGUJA. A través del pliego de absolución de consultas (Consulta N° 9) realizada por la Empresa Distribuidora Continental 6, el Comité Especial responde: Al respecto se precisa que también se aceptará jeringas con aguja, siempre que esta cumpla con las especificaciones técnicas mínimas solicitadas por EsSalud y además que la aguja sea recambiable y no incremente el valor referencial. (…) Observamos las bases en este extremo toda vez que las mismas no son claras ni precisas (…)”.

Pronunciamiento

Al respecto, en el artículo 56 del Reglamento se establece que mediante escrito debidamente fundamentado, los participantes podrán formular observaciones a las Bases, las que deberán versar sobre el incumplimiento de las condiciones mínimas a que se refiere el artículo 26 de la Ley, de cualquier disposición en materia de contrataciones del Estado u otras normas complementarias o conexas que tengan relación con el proceso de selección.

En el presente caso, es preciso indicar que de la revisión de las Bases, se advierte que el ítem 4 corresponde a un bien distinto al indicado por el observante (Aguja para fístula anterio-venosa con menestra 16 x 1 ¼), así también, de la revisión del pliego de absolución de consulta se aprecia que la empresa Distribuidora Continental 6, no habría formulado ninguna consulta que en los términos indicados por el observante, ni existiría ninguna respuesta de parte del Comité Especial en dicho sentido.
En tal sentido, toda vez que la referida observación resultaría confusa, y no habría sido debidamente fundamentada, corresponde a este Organismo Supervisor NO PRONUNCIARSE al respecto.
2.5. Observante:
MEDIC GOODS S.A. 
Observación N° 1:
Contra la documentación de presentación obligatoria
El observante cuestiona que en las Bases se haya requerido la presentación de las pruebas de control microbiológico (recuento o límite microbiano, esterilidad) consignadas en el anexo 10, así como la norma ISO 2859-I, pues sostiene que dicha exigencia contraviene el Principio de Economía, ya que se trataría de normas internacionales de uso generalizado con la que debería contar todos los servicios de calidad de la red del Ministerio de Salud.
Pronunciamiento

Al respecto, en el pliego de absolución de consultas el Comité Especial señaló que “En caso que algún postor indique alguna de las normas descritas en el anexo 10, como norma de comprobación de las especificaciones técnicas del producto ofertado, este se encuentra en la obligación de adjuntar dichas normas a su propuesta técnica, salvo aquellas pruebas de hipersensibilidad (hipoalergénico), prueba de toxicidad (atóxico), prueba de pirógenos (apirógeno) y pruebas de endotoxina bacteriana-LAL (apirógeno) que son los únicos casos en los que su presentación será eximida”.

Ahora bien, precisa además en el pliego de absolución de observaciones que las pruebas cuya presentación será eximida, lo será “ya que los servicios de control de calidad cuentan  con dichas normas).
De lo expuesto, se advierte que, aparentemente, la referida documentación estaría siendo requerida para la realización de los controles de calidad a realizarse en la etapa de ejecución contractual, en cuyo caso, no se advertiría cuál sería la razonabilidad  de solicitarla para la presentación de propuestas.

No obstante, toda vez que resulta de competencia de la entidad la determinación de la documentación que deberá ser presentada a efectos de acreditar los requisitos mínimos, este Organismo Supervisor ha decido NO ACOGER la Observación N° 1.

Sin perjuicio de lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases, deberá: i) sustentarse de qué manera la referida documentación será de utilización para la verificación de los requerimientos técnicos mínimos en la etapa de presentación de propuestas, en caso no vaya a ser utilizada ésta, deberá suprimirse su presentación en dicha etapa, y ii) sustentarse qué documentación será de utilización para la realización de los controles de calidad a efectuarse en la etapa de ejecución contractual, en cuyo caso deberá precisarse que será el ganador de la buena pro, quién deberá presentar ésta.

Observación N° 2:
Contra el certificado de Buenas Prácticas de Manufactura

El observante cuestiona que en las Bases se haya indicado que se podrá presentar como documento alternativo a la presentación del certificado de Buenas Practicas de Manufactura, el Certificado CE y el Certificado de la FDA.

Pronunciamiento

Al respecto, conforme lo indicado por este Organismo Supervisor precedentemente con motivo del Cuestionamiento N° 1, formulado por el participante MULTIMEDICAL SUPPLIES S.A.C., toda vez que la presentación de los certificados cuestionados como alternativa a la presentación del CBPM, ha sido reconocida por la Autoridad Sanitaria a través de los Oficios N° 3629/2010-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA y 
N° 339-2011-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA, corresponde a este Organismo Supervisor NO ACOGER la Observación N° 2.
2.6. Observante:
LABORATORIOS AMERICANOS S.A. 
Observación N° 1:
Contra el valor referencial de los ítems 109, 110 y 111

El observante cuestiona el valor referencial establecido para los ítems 109, 110 y 111, pues indica que las especificaciones técnicas de dichos ítems en el presente proceso de selección incorporan una especificación técnica más costosa que las establecidas en anteriores contratos, ya que requiere de “papel grado médico y film con indicador de esterilización visible”, lo que incrementa naturalmente el precio histórico de dichos bienes.
Así también, indica que de acuerdo al cuadro final del Fondo Monetario Internacional – FMI, para el periodo 2007 – 2010, el algodón cerró en $ 168.20 dólares americanos, a diferencia de los $ 132.34, establecidos al 06.DIC.2010.
En tal sentido, señala que pese a lo mencionado, de manera muy riesgosa la Entidad habría aceptado una cotización que representa la tercera parte de los precios históricos pese a todos los hechos (variación en las especificaciones y en los precios del algodón) que obligan al incremento por cuestiones de mercado del precio referencial de dichos bienes.

Así, considerando lo expuesto, solicita que se modifiquen los referidos valores referenciales, y que se registre en el SEACE la cotización presentada por la empresa Droguería Importadora La Merced, así como aquellos documentos presentados por ésta vinculados al presente proceso de selección.
Pronunciamiento

Considerando lo expuesto por este Organismo Supervisor con motivo de la Observación N° 3, formulada por el participante LABORATORIOS TEXTILES LOS ROSALES S.A.C., siendo que la definición del valor referencial corresponde a una prerrogativa propia de la Entidad, corresponde a este Organismo Supervisor NO ACOGER la Observación N° 1.

Sin perjuicio de ello, a efectos de elaborar el informe del órgano encargado de la determinación del valor referencial solicitado precedentemente, deberá considerarse además lo expuesto por el observante LABORATORIOS AMERICANOS S.A. 

Observaciones N° 2 y N° 3:
Contra los documentos a presentarse para el pago de las contraprestaciones

A través de la Observación N° 2, el observante cuestiona que en las Bases no se haya precisado quién es el área usuaria encargada de emitir el informe de conformidad de la prestación considerando que los productos son distribuidos a las Redes Asistenciales y de allí a sus hospitales. Por lo que, considera que resulta impreciso saber quien deberá emitir el informe de conformidad que deberá ser presentado para que proceda el pago de las contraprestaciones.

A través de la Observación N° 3, el observante sostiene que exigir en las Bases la presentación de la conformidad de entregas anteriores resulta innecesario.
Pronunciamiento
Al respecto, con relación a la Observación N° 2, cabe señalar que 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 respecto de la Observación N° 2.
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.

Así también, con relación a la Observación N° 3, no se advierte cuál sería la razonabilidad de requerir que el contratista deba adjuntar para el pago, la conformidad de entregas anteriores, 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 respecto de la Observación N° 3.

2.7. Observante:
CORPORACIÓN VALTAKS SCRL
Observaciones  N° 1, N° 2 y N° 3:
Contra las especificaciones técnicas de los ítems 21, 32 y 33
A través de la Observación N° 1, el observante solicita que se amplíe el color del producto requerido en el ítem 21, aceptando también el color blanco, toda vez que indica que el color del campo quirúrgico requerido no influye en las funciones para las cuales ha sido requerido, no teniendo ingerencia en el producto.

Por su parte, a través de las Observaciones N° 2 y N° 3, el observante cuestiona la especificación “peel open” requerida en el empaque del producto requerido en los ítem 32 y 33, ya que indica que al tratarse de materiales no estériles basta que el empaque sea aséptico y no peel open.

Pronunciamiento 

Con relación a la Observación N° 1, el Comité Especial en el pliego de absolución de observaciones indica que “los colores requeridos por la institución para el campo quirúrgico descartable para las salas de operaciones son los usados a nivel internacional, por las condiciones que presenta para su uso: permiten descansar la vista del campo operatorio predominantemente rojo. Son colores neutros, no producen fatiga. Delimitan su uso a otras áreas, por lo tanto se ratifica en las especificaciones (…)

Respecto de las Observaciones N° 2 y N° 3, el Comité Especial señala en el pliego de absolución de observaciones que “el término peel open es un tipo de apertura uniforme, fácil de abrir manualmente que no siempre es requerido, solo para los productos estériles, por lo tanto se ratifica la descripción”.

Considerando lo expuesto, siendo que la determinación de las especificaciones técnicas de los bienes a contratar es de exclusiva responsabilidad de la Entidad, este Organismo Supervisor decide NO ACOGER las Observaciones N° 1, N° 2 y N° 3.

2.8. Observante:
AHSECO PERU S.A. 
Observaciones  N° 1, 2, 3, 4 y 5:
Contra las especificaciones técnicas de los ítems 37 y 38
A través de las Observaciones N° 1 y N° 2, el observante solicita que se modifiquen las especificaciones técnicas correspondientes al ítem 37, relacionadas al “acabado de forma redondeada” y “peso menor de 35 gr.”, pues considera que con ellas se estaría limitando injustificadamente la participación de postores, debiendo considerarse “acabado de forma redondeada o cuadrada” y “peso menor de 50 gr.”

Por su parte, a través de las Observaciones N° 3, N° 4 y N° 5, el observante solicita que se modifiquen las especificaciones técnicas correspondientes al ítem 38, relacionadas al “filtro higroscópico”, “acabado de forma redondeada” y “peso menor de 35 gr.”, pues considera que con ellas se estaría limitando injustificadamente la participación de postores, debiendo considerarse “filtro higroscópico o hidrófobo”, “acabado de forma redondeada o cuadrada” y “peso menor de 50 gr.”

Pronunciamiento

Al respecto, el Comité Especial señaló en el pliego de absolución de observaciones que “las especificaciones técnicas de los materiales médicos requeridos por la Entidad están elaboradas en relación a los objetivos, funciones y operatividad de las mismas, por lo que no podrían ser modificadas”.
Considerando lo expuesto, siendo que la determinación de las especificaciones técnicas de los bienes a contratar es de exclusiva responsabilidad de la Entidad, este Organismo Supervisor decide NO ACOGER las Observaciones N° 1, N° 2, N° 3, N° 4 y N° 5.

Sin perjuicio de lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases deberá cumplirse con registrar en el SEACE la documentación que dé cuenta de la existencia de pluralidad de proveedores en la posibilidad de cumplir con las especificaciones técnicas citadas.

2.9. Observante:
UNILENE S.A.C. 
Observación N° 1:
Contra las especificaciones técnicas del ítem 65
El observante cuestiona la especificación técnica de considerar el dispositivo de cámara hasta 8 cc, para que se acepte una ampliación en la cámara hasta 10 cc. ya que no modifica la esencia del producto y ocasionará beneficios a la Entidad y es una mejora a las características técnicas de cámara hasta 8 cc que no ocasiona gasto adicional a la Entidad.
Pronunciamiento

Al respecto, el Comité Especial en el pliego de absolución de observaciones indica que “El mayor porcentaje de uso del material médico máscara nebulizadora para adulto en los centros hospitalarios de la institución no excede en relación con la capacidad del nebulizador hasta 8 cc, por lo que sería innecesario un mayor volumen, lo que conllevaría a mayores gastos de insumos”.

Considerando lo expuesto, siendo que la determinación de las especificaciones técnicas de los bienes a contratar es de exclusiva responsabilidad de la Entidad, y que el observante no habría sustentado su pretensión,  este Organismo Supervisor decide NO ACOGER la Observación N° 1.

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 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 2.5.1.1. 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 J), 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. Factores de Evaluación 
Mejoras a las condiciones previstas en las Bases
En las bases se ha previsto lo siguiente:

	FACTOR
	PUNTAJE 

	Certificado ISO 13485:2003
	20

	Certificado ISO 9001:2000 o Certificado ISO 9001:2008
	20


Al respecto, cabe señalar que a través del Oficio Nº 0060-2011/SNA-INDECOPI, de fecha 10 de enero de 2011, 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.

4.
CONCLUSIONES

En virtud de lo expuesto, el OSCE dispone:

4.1. NO ACOGER las Observaciones Nº 4, Nº 7 y Nº 9, así como el Cuestionamiento Nº 2 (en el extremo indicado), formulado por la empresa MULTIMEDICAL SUPPLIES S.A.C. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 012-2010/ESSALUD/GCL, convocada para la “Contratación de suministro de bienes de material médico correspondiente al suministro centralizado para un periodo de doce (12) meses”, sin perjuicio de lo cual, deberá cumplirse con lo previsto por este Organismo Supervisor.
4.2. ACOGER el Cuestionamiento Nº 3, formulado por la empresa MULTIMEDICAL SUPPLIES S.A.C. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 012-2010/ESSALUD/GCL, convocada para la “Contratación de suministro de bienes de material médico correspondiente al suministro centralizado para un periodo de doce (12) meses”; por lo que deberá cumplirse con lo resuelto por este Organismo Supervisor. 
4.3. NO PRONUNCIARSE respecto de las Observaciones Nº 1, Nº 2, Nº 3, Nº 5, 
Nº 6 y Nº 8 formuladas por el participante MULTIMEDICAL SUPPLIES S.A.C. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 012-2010/ESSALUD/GCL, convocada para la “Contratación de suministro de bienes de material médico correspondiente al suministro centralizado para un periodo de doce (12) meses”, toda vez que no se enmarcan en ninguno de los supuestos de emisión de pronunciamiento previstos en el artículo 58º del Reglamento, al haber sido acogidas. 
4.4. NO PRONUNCIARSE respecto de los Cuestionamientos Nº 1 y Nº 2 (en el extremo referido a cuestionar la Observación Nº 64 de MEDIC GOODS S.A.) formulados por el participante MULTIMEDICAL SUPPLIES S.A.C. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 012-2010/ESSALUD/GCL, convocada para la “Contratación de suministro de bienes de material médico correspondiente al suministro centralizado para un periodo de doce (12) meses”, toda vez que no se enmarcan en ninguno de los supuestos de emisión de pronunciamiento previstos en el artículo 58º del Reglamento. 
4.5. NO ACOGER las Observaciones Nº 1, Nº 2 y Nº 3, formuladas por la empresa LABORATORIOS TEXTILES LOS ROSALES S.A.C contra las Bases de la Licitación Pública Nº 012-2010/ESSALUD/GCL, convocada para la “Contratación de suministro de bienes de material médico correspondiente al suministro centralizado para un periodo de doce (12) meses”, sin perjuicio de lo cual, deberá cumplirse con lo previsto por este Organismo Supervisor.

4.6. NO PRONUNCIARSE respecto de la Observación Nº 1 formulada por el participante ROKER PERÙ S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 012-2010/ESSALUD/GCL, convocada para la “Contratación de suministro de bienes de material médico correspondiente al suministro centralizado para un periodo de doce (12) meses”, toda vez que no se enmarcan en ninguno de los supuestos de emisión de pronunciamiento previstos en el artículo 58º del Reglamento, al haber sido acogida. 
4.7. NO PRONUNCIARSE respecto de las Observaciones Nº 2 y Nº 3 (en el extremo indicado), así como del Cuestionamiento Único, formulado por el participante ROKER PERÙ S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 012-2010/ESSALUD/GCL, convocada para la “Contratación de suministro de bienes de material médico correspondiente al suministro centralizado para un periodo de doce (12) meses”, toda vez que carece de objeto, al haber suprimido este Organismo Supervisor el requisito de contar con certificaciones OSHA y NIOSH, y de acreditar que el producto cuenta con etiquetas con el símbolo CE.
4.8. NO ACOGER la Observación Nº 3 (en el extremo indicado), formulada por el participante ROKER PERÙ S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 012-2010/ESSALUD/GCL, convocada para la “Contratación de suministro de bienes de material médico correspondiente al suministro centralizado para un periodo de doce (12) meses”, sin perjuicio de lo cual, deberá cumplirse con lo previsto por este Organismo Supervisor.

4.9. NO PRONUNCIARSE respecto de la Observación Nº 5 formulada por el participante DENTILAB DEL PERÚ S.R.L. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 012-2010/ESSALUD/GCL, convocada para la “Contratación de suministro de bienes de material médico correspondiente al suministro centralizado para un periodo de doce (12) meses”, toda vez que no se enmarcan en ninguno de los supuestos de emisión de pronunciamiento previstos en el artículo 58º del Reglamento, al haber sido acogida. 
4.10. NO ACOGER las Observaciones Nº 1, Nº 2, Nº 3 y Nº 4, formuladas por la empresa DENTILAB DEL PERÚ S.R.L.  contra las Bases de la Licitación Pública Nº 012-2010/ESSALUD/GCL, convocada para la “Contratación de suministro de bienes de material médico correspondiente al suministro centralizado para un periodo de doce (12) meses”, sin perjuicio de lo cual, deberá cumplirse con lo previsto por este Organismo Supervisor.

4.11. NO PRONUNCIARSE respecto de la Observación Nº 6 formulada por el participante DENTILAB DEL PERÚ S.R.L. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 012-2010/ESSALUD/GCL, convocada para la “Contratación de suministro de bienes de material médico correspondiente al suministro centralizado para un periodo de doce (12) meses”, toda vez que resultaría confusa y no habría sido debidamente sustentada. 

4.12. NO ACOGER las Observaciones Nº 1 y Nº 2, formuladas por la empresa MEDIC GOODS S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 012-2010/ESSALUD/GCL, convocada para la “Contratación de suministro de bienes de material médico correspondiente al suministro centralizado para un periodo de doce (12) meses”, sin perjuicio de lo cual, deberá cumplirse con lo previsto por este Organismo Supervisor.

4.13. NO PRONUNCIARSE respecto de las Observaciones Nº 4 y Nº 5 formuladas por el participante LABORATORIOS AMERICANOS S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 012-2010/ESSALUD/GCL, convocada para la “Contratación de suministro de bienes de material médico correspondiente al suministro centralizado para un periodo de doce (12) meses”, toda vez que no se enmarcan en ninguno de los supuestos de emisión de pronunciamiento previstos en el artículo 58º del Reglamento. 

4.14. NO ACOGER la Observación Nº 1, formulada por la empresa LABORATORIOS AMERICANOS S.A contra las Bases de la Licitación Pública Nº 012-2010/ESSALUD/GCL, convocada para la “Contratación de suministro de bienes de material médico correspondiente al suministro centralizado para un periodo de doce (12) meses”, sin perjuicio de lo cual, deberá cumplirse con lo previsto por este Organismo Supervisor.
4.15. NO PRONUNCIARSE respecto de las Observaciones Nº 2 y Nº 3, formuladaa por el participante LABORATORIOS AMERICANOS S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 012-2010/ESSALUD/GCL, convocada para la “Contratación de suministro de bienes de material médico correspondiente al suministro centralizado para un periodo de doce (12) meses”, toda vez que carece de objeto, al haber suprimido este Organismo Supervisor los requisitos cuestionados.
4.16. NO ACOGER las Observaciones Nº 1, Nº 2 y Nº 3, formuladas por la empresa CORPORACION VALTAKS S.C.R.L. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 012-2010/ESSALUD/GCL, convocada para la “Contratación de suministro de bienes de material médico correspondiente al suministro centralizado para un periodo de doce (12) meses”.

4.17. NO ACOGER las Observaciones Nº 1, Nº 2, Nº 3, Nº 4 y Nº 5 formuladas por la empresa AHSECO PERÚ S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 012-2010/ESSALUD/GCL, convocada para la “Contratación de suministro de bienes de material médico correspondiente al suministro centralizado para un periodo de doce (12) meses”, sin perjuicio de lo cual, deberá cumplirse con lo previsto por este Organismo Supervisor.

4.18. NO PRONUNCIARSE respecto de las Observaciones Nº 1, Nº 2 y Nº 3 formuladas por el participante IMPLANTES EXTERNOS PERUANOS S.A.C. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 012-2010/ESSALUD/GCL, convocada para la “Contratación de suministro de bienes de material médico correspondiente al suministro centralizado para un periodo de doce (12) meses”, toda vez que no se enmarcan en ninguno de los supuestos de emisión de pronunciamiento previstos en el artículo 58º del Reglamento. 

4.19. NO ACOGER la Observación Nº 1, formulada por la empresa UNILENE S.A.C contra las Bases de la Licitación Pública Nº 012-2010/ESSALUD/GCL, convocada para la “Contratación de suministro de bienes de material médico correspondiente al suministro centralizado para un periodo de doce (12) meses”. 
4.20. NO PRONUNCIARSE respecto de la Observación Nº 2 formulada por el participante UNILENE S.A.C. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 012-2010/ESSALUD/GCL, convocada para la “Contratación de suministro de bienes de material médico correspondiente al suministro centralizado para un periodo de doce (12) meses”, toda vez que no se enmarcan en ninguno de los supuestos de emisión de pronunciamiento previstos en el artículo 58º del Reglamento, al haber sido acogida. 
4.21. NO PRONUNCIARSE respecto de las Observaciones Nº 1, Nº 2, Nº 3, Nº 4, Nº 5, Nº 6, Nº 7 y Nº 8 formuladas por el participante COVIDIEN S.A.C. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 012-2010/ESSALUD/GCL, convocada para la “Contratación de suministro de bienes de material médico correspondiente al suministro centralizado para un periodo de doce (12) meses”, toda vez que no cumplió con presentar su solicitud de elevación de observaciones ante la Entidad en el plazo previsto en la normativa de la materia. 

4.22. 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.  

4.23. 
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.

4.24. 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.

4.25. 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.

4.26. 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, 25 de abril de 2011
JUAN ANTONIO SILVA SOLOGUREN 
Director Técnico Normativo
FRJ/. 
� Numeración de acuerdo al orden de prelación en el pliego de absolución de observaciones.





� Dichas observaciones fueron acogidas parcialmente por el Comité Especial.





� Observación que no fue acogida por el Comité Especial.





� Al respecto, es preciso indicar que si bien en la solicitud de elevación de observaciones, el participante hace referencia a la Observación N° 31, formulada por el participante Dentilab del Perú S.R.Ltda., del contenido de la observación se advierte que se estaría en realidad refiriendo a la Observación N° 61, formulada por dicha empresa, por lo que, este Organismo Supervisor se pronunciará al respecto, considerando lo dispuesto en ésta última observación.


� Cabe señalar que, si bien la referida observación resultaría confusa, de la revisión de la Consulta N° 108, formulada por la misma empresa, y la cual estaría vinculada a ésta, se ha podido advertir que dicha observación constaría de dos extremos, uno referido a la carta de representación o autorización y otro referido al protocolo de análisis, documentos que estarían siendo aludidos cuando el observante hace referencia a los “Certificados de carácter internacional”.


� A través de correo electrónico de fecha 20.ABR.2011.


� Indica la recurrente que ella habría resultado ganadora de los procesos utilizados como datos históricos, y que habría ofertado en dichos procesos productos pero de condición biológica “aséptico”.


� De conformidad con lo establecido en el Oficio N° 3629/2010-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA.





� De conformidad con lo establecido en el Oficio N° 339-2011-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA.


� A manera de ejemplo, cabe citar los Pronunciamientos N° 261-2008/DOP, N° 273-2010/DTN y N° 082.2011/DTN, 


� 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”.





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








