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PRONUNCIAMIENTO N.° 166-2011/DTN

Entidad:

Hospital Nacional Cayetano Heredia 
Referencia:

Licitación Pública Nº 003-2011-HNCH, convocada para la “Adquisición de insumos para el Dpto. de Patología Clínica y Anatomía Patológica” 
1. ANTECEDENTES 

A través del Oficio N° 001-2011-CE-LPIDP-HNCH, recibido el 20.MAY.2011, subsanado mediante Comunicación s/n, recibida el 24.MAY.2011, la Presidenta del Comité Especial a cargo del proceso de selección de la referencia remitió al Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE) las tres (3) observaciones y cuatro (4) cuestionamientos formulados por el participante PRODUCTOS ROCHE Q.F.S.A., las diez (10) observaciones y dos (2) cuestionamientos formulados por el participante REMIMEDICAL S.R.L., y las cinco (5) 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 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, siempre que el participante se haya registrado como participante antes del vencimiento del plazo para formular observaciones.
Así, se aprecia que si bien el Comité Especial no indicó en el pliego de absolución de observaciones, de manera expresa, si acogía o no las Observaciones N° 1 y N° 2
, formuladas por el participante PRODUCTOS ROCHE Q.F.S.A., de la revisión de las respuestas dadas por dicho órgano colegiado, se advierte que dichas observaciones no habrían sido acogidas, por lo que este Organismo Supervisor se pronunciará respecto a ellas.

Ahora bien, con relación a la Observación N° 3, formulada por el participante PRODUCTOS ROCHE Q.F.S.A, cabe señalar que toda vez que esta habría sido acogida por el Comité Especial, este Organismo Supervisor, de conformidad con lo establecido en el artículo 58 del Reglamento, no se pronunciará al respecto.

Por otro lado, a través de la solicitud de elevación de observaciones presentada por el participante PRODUCTOS ROCHE Q.F.S.A., se cuestiona además el no acogimiento de las Observaciones N° 2, N° 4, N° 5 y N° 6
, formuladas por el participante BIOMEDICAL SYSTEMS S.A.C. Al respecto, es preciso indicar que, en estricto cumplimiento de lo establecido en el artículo 58 del Reglamento, toda vez que los cuestionamiento formulados por el referido participante están referidos a cuestionar el no acogimiento de dichas observaciones, no corresponde a este Organismo Supervisor pronunciarse al respecto.
Con relación a las Observaciones N° 1, N° 2, N° 4 y N° 5, formuladas por el participante REMIMEDICAL S.R.L., se aprecia que estas fueron acogidas 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, respecto a la Observación N° 6, formulada por el participante REMIMEDICAL S.R.L., es preciso indicar que, si bien el Comité Especial señala acogerla, se advierte que, en estricto, ésta no habría sido acogida de acuerdo con la pretensión del observante
, por lo que este Organismo Supervisor se pronunciará al respecto.

Por otro lado, con relación a la Observación N° 1, formulada por el participante ALBIS S.A., cabe señalar que de la revisión del pliego de absolución de observaciones, se advierte que el Comité Especial habría omitido pronunciarse al respecto. No obstante, a través del informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, el Comité Especial indica que la omisión aludida se habría debido a un error, y además aprovecha en precisar que en coordinación con el área usuaria, se decidió no acogerla
 por las razones que se señalan en dicho informe. En esa medida, este Organismo Supervisor, considerándola no acogida se pronunciará al respecto.

Por su parte, con relación a las Observaciones N° 2, N° 3, N° 4 y N° 5, formuladas por el participante ALBIS S.A., se aprecia que estas fueron acogidas 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; 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:
PRODUCTOS ROCHE Q.F.S.A. 
Observación Nº 1:
Contra el factor de evaluación denominado “Innovación tecnológica” correspondiente al paquete 9
El observante cuestiona la metodología de evaluación utilizada para el referido factor, toda vez que indica que en lugar de calificar con mayor puntaje a quien oferte menor cantidad de reactivos, debería calificarse con mayor puntaje a quien oferte mayor cantidad de reactivos, toda vez que mientras más reactivos existan en un determinado equipo para la identificación de cada una de las células, se genera una sustancial ventaja al usuario lo que hace mayor la innovación tecnológica.

Así, solicita que el referido factor de evaluación sea modificado de la siguiente forma:

“Cantidad de Reactivos
De 1 a 5 incluyendo reticulocitos
02 puntos

De 6 a 8 incluyendo reticulocitos
05 puntos

Más de 8 incluyendo reticulocitos
10 puntos”.
Pronunciamiento

Sobre el particular, de acuerdo con lo dispuesto en el artículo 31 de la Ley, en concordancia con el artículo 43 del Reglamento, resulta de competencia exclusiva del Comité Especial la determinación de los factores de evaluación, los cuales deberán ser objetivos y congruentes con el objeto de la convocatoria, sujetándose a criterios de razonabilidad y proporcionalidad, debiendo además, permitir objetivamente una selección de la calidad y tecnología requeridas, dentro de los plazos más convenientes y al mejor valor total, por lo que dichos factores no podrán calificar el cumplimiento de los requerimientos técnicos mínimos exigidos, y en estricta observancia de los principios que regulan la contratación pública.

Cabe precisar que, de las normas antes citadas, se colige que la facultad del Comité Especial alcanza no solo la determinación de los factores de evaluación, sino también la determinación de la metodología que les será aplicable.
En el presente caso, las Bases han establecido lo siguiente: 

CANTIDAD DE REACTIVOS

-DE 1 A 5 INCLUYENDO RETICULOCITOS                    10 PUNTOS.

-DE 6 A 8 INCLUYENDO RETICULOCITOS                    05 PUNTOS.

-MÁS DE 8 INCLUYENDO RETICULOCITOS                  02 PUNTOS.

Ahora bien, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló que “en coordinación con el área usuaria refiere que la forma como se trabaja en el servicio de Hematología requiere la menor cantidad de reactivos, debido al poco personal en el área y a evitar problemas en el cambio de reactivos que puede ocasionar errores, esto  aunado a una limitación de espacio en el area”.

Así, conforme con lo indicado por el Comité Especial se aprecia que no sería una ventaja para la Entidad el contar con mayor cantidad de reactivos, sino más bien el contar con menor cantidad de ellos, por lo que, bajo ese contexto resultaría razonable la metodología de evaluación establecida por dicho órgano colegiado.

Conforme con lo expuesto, siendo que la determinación de los factores de evaluación, así como la metodología a emplearse, son de exclusiva responsabilidad del Comité Especial, y que el observante no habría sustentado su pretensión, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación N° 1.
Observación Nº 2:
Sobre los documentos alternativos a la presentación del certificado de Buenas Prácticas de Manufactura

El observante solicita que se considere como alternativa a la presentación de certificado de Buenas Prácticas de manufactura, el certificado de Libre Venta o Libre Comercialización, en atención a lo dispuesto en el Reglamento de Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines.

Pronunciamiento
Al respecto, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló lo siguiente: 

“En referencia al Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, el Comité Especial aceptará como documentos alternativos los contemplados en los pronunciamientos (…) es aceptable la presentación del CLV (Certificado de Libre Venta) en países de Alta Vigilancia Sanitaria siempre que: 

Para los Estados Unidos de América (FDA):

"[. ..] es posible su presentación únicamente en los casos en que los Certificados de Libre Venta contengan una referencia al cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura.

Ello en la medida en que, con dicha indicación, se estaría dejando constancia de la observancia de los estándares establecidos para la fabricación de los productos e insumos, en función a los criterios de calidad requeridos, y, consecuentemente, se garantiza la correcta fabricación de los mismos"

Para los países que integran la Comunidad Europea (CE)

"[. ..] 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 1, se aceptará la presentación del  Certificado de Cumplimiento de Norma ISO/EN 13845 Y además la Declaración CE de  conformidad del fabricante”.
Así, de acuerdo con la redacción utilizada por el Comité Especial en el párrafo precedente, se advierte que, al parecer, únicamente se estaría aceptando la presentación del certificado de libre venta o libre comercialización condicionado para el caso de “los Estados Unidos de América”. 
En tal sentido, habiendo este Organismo Supervisor indicado en anteriores Pronunciamientos
 y resoluciones del Tribunal de Contrataciones
, que siempre que el Certificado de Libre Venta haga referencia al cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura, se estaría cumpliendo con garantizar la correcta fabricación de sus productos e insumos, y la observancia de los estándares establecidos para su fabricación, en función a los criterios de calidad requeridos, ello debería ser consignado en las Bases, sin hacer distinción por provenir de los Estados Unidos de América.

Por lo tanto, corresponde a este Organismo Supervisor ACOGER la Observación 
N° 2, y, en esa medida, deberá establecerse en las Bases la posibilidad de presentación del Certificado de Libre Venta o de Libre Comercialización como documento alternativo al Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, siempre y cuando se consigne expresamente el cumplimiento de este último.
Sin perjuicio de lo expuesto, se le informa que mediante Oficio Nº 3629-2010-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA, recibido el 17.NOV.2010 se dispone 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 Norma ISO/EN 13845 y además la Declaración CE de conformidad del fabricante. 

Del mismo modo, señala que para el caso de los productos no incluidos en la clase I, se presentará el Certificado CE, el que implícitamente señala el cumplimiento del sistema de calidad, según lo exigido en las Directivas de la Comunidad Europea. 

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

Por lo que, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con adecuar las Bases de conformidad con lo expuesto en el párrafo precedente.
2.2. Observante:
REMIMEDICAL S.R.L. 
Observación Nº 3:
Contra la antigüedad del equipo en cesión en uso correspondiente al Analizador automatizado hematológico

El observante solicita que en salvaguarda de los Principios de Razonabilidad y Trato Justo e Igualitario, se permita que el equipo indicado tenga una antigüedad de hasta 3 años tal y como se contempla en los demás paquetes. 
Pronunciamiento

Al respecto, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló que “en coordinación con el área usuaria, refiere requerir un equipo menor de 2 años de antigüedad, debido a que el trabajo en el área es de mas 250 hemogramas al día, y no se trabaja con equipo de respaldo, así cualquier avería ocasionaría una suspensión en el servicio, complicando el manejo de pacientes críticos y de emergencia”.
Ahora bien, en la solicitud de elevación de observaciones, el participante precisa al respecto que “en los demás paquetes tampoco se trabaja con equipo de respaldo y, en cuanto al volumen de trabajo, según los requerimientos de reactivos solicitados en las mismas Bases, se establece que el área de inmunología realiza más pruebas (108000) que el área de hematología (98000) y también lo hace con un solo equipo y sin instrumento de respaldo. Sin embargo, se solicita un equipo con 3 años de antigüedad. Por lo que el argumento que esgrime el Comité Especial no resultaría válido”.
No obstante, en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, señaló que “en coordinación con el área usuaria, puso esa especificación técnica mínima menor de 2 años debido al alto volumen de trabajo en esa área, aunado al sistema de mangueras usadas en los equipos hematológicos susceptibles a atropamiento de coágulos y la producción de obstrucciones que limitan e impiden el trabajo diario, tal es así que en licitaciones anteriores 2008 – 2009, se ha pedido para esta área equipo nuevo o menor de 2 años, esta especificación es requerida para esta área no a sido modificada en esta licitación ya que el tipo de trabajo y tipo de muestra así lo amerita, en cuanto al direccionamiento de la compra esta es falsa ya que en el mercado existen múltiples equipos que cumplen con esta especificación y el precio del estudio de mercado así lo justifica”.
En tal sentido, considerando lo expuesto, toda vez que constituye facultad de la Entidad determinar los requerimientos técnicos mínimos este Organismo Supervisor ha dispuesto NO ACOGER la Observación N° 3.

Observación Nº 6:
Contra las especificaciones técnicas del equipo en cesión en uso correspondientes al Analizador automatizado de coagulación
 

El observante solicita que se permita la oferta de un equipo que cuente con “una capacidad de 240 cubetas a bordo y rotor con 20 posiciones de incubación, en la medida que esta capacidad satisface el requerimiento de la Entidad”.

Pronunciamiento

Al respecto, en las Bases se ha previsto lo siguiente:
	PAQUETE 11    ANALIZADOR AUTOMATIZADO DE COAGULACIÓN

	TIPO
	ANALIZADOR DE COAGULACIÓN DE ACCESO CONTINÚO.

	METODOLOGÍA
	COAGULOMÉTRICA, CROMOGÉNICA E INMUNOLÓGICA.

	PERFORMANCE
	- 120 O MÁS PRUEBAS POR HORA.

	 
	- CON SENSOR DE POSICIONAMIENTO DE MUESTRAS Y/O REACTIVOS.

	 
	- CON TUBOS PRIMARIOS DE MUESTRAS NORMALES Y PEDIÁTRICOS A BORDO CON CÓDIGO DE BARRAS.

	CARACTERISTICAS
	- CON REACTIVOS A BORDO REFRIGERADOS CON CÓDIGO DE BARRAS.

	 
	- SISTEMA DE POSICIONAMIENTO AUTOMÁTICO TANTO DE MUESTRAS Y REACTIVOS.

	 
	- CAPACIDAD PARA INTERRUMPIR Y PROCESAR MUESTRAS DE EMERGENCIA (STAT).

	 
	- DILUCIÓN AUTOMÁTICA DE MUESTRAS.

	 
	- CON 4 O MÁS CANALES LIBRES PARA PROCESAMIENTO DE PRUEBAS ADQUIRIDAS EN FORMA INDEPENDIENTE O AGRUPADAS.

	 
	- 20 O MÁS PRUEBAS DIFERENTES PROCESADAS EN SIMULTANEO POR CADA MUESTRA.

	 
	- REACTIVOS PRE-CALIBRADOS DE FÁBRICA CON CÓDIGO DE BARRAS.

	 
	- BLOQUE DE INCUBACIÓN DE 16 A MÁS CUBETAS. 

	 
	- CAPACIDAD DE 250 A MAS CUBETAS A BORDO.


(…)
Ahora bien, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señala que se modificará las especificaciones del equipo conforme con lo siguiente:
	PAQUETE 11    ANALIZADOR AUTOMATIZADO DE COAGULACIÓN

	TIPO
	ANALIZADOR DE COAGULACIÓN DE ACCESO CONTINÚO.

	METODOLOGÍA
	COAGULOMÉTRICA, CROMOGÉNICA E INMUNOLÓGICA.

	PERFORMANCE
	- 120 O MÁS PRUEBAS POR HORA.

	 
	- CON SENSOR DE POSICIONAMIENTO DE MUESTRAS Y/O REACTIVOS.

	 
	- CON TUBOS PRIMARIOS DE MUESTRAS NORMALES Y PEDIÁTRICOS A BORDO CON CÓDIGO DE BARRAS.

	CARACTERISTICAS
	- CON REACTIVOS A BORDO REFRIGERADOS CON CÓDIGO DE BARRAS.

	 
	- SISTEMA DE POSICIONAMIENTO AUTOMÁTICO TANTO DE MUESTRAS Y REACTIVOS.

	 
	- CAPACIDAD PARA INTERRUMPIR Y PROCESAR MUESTRAS DE EMERGENCIA (STAT).

	 
	- DILUCIÓN AUTOMÁTICA DE MUESTRAS.

	 
	- CON 4 O MÁS CANALES LIBRES PARA PROCESAMIENTO DE PRUEBAS ADQUIRIDAS EN FORMA INDEPENDIENTE O AGRUPADAS.

	 
	- 20 O MÁS PRUEBAS DIFERENTES PROCESADAS EN SIMULTANEO POR CADA MUESTRA.

	 
	- REACTIVOS PRE-CALIBRADOS DE FÁBRICA CON CÓDIGO DE BARRAS.

	 
	- BLOQUE DE INCUBACIÓN DE 16 A MÁS CUBETAS. 

	 
	- CAPACIDAD DE 240 A MAS CUBETAS A BORDO.


(…)
De lo expuesto, se advierte que la especificación referida a la cantidad de cubetas a bordo fue modificada de “250 a más” a “240 a más”, y que con relación a las posiciones de incubación, no se habría hecho referencia alguna.
No obstante, siendo una facultad de la Entidad determinar los requerimientos técnicos mínimos, y considerando que se habría reducido la cantidad de cubetas a bordo, este Organismo Supervisor ha dispuesto NO ACOGER la Observación 
N° 6.

Sin perjuicio de lo expuesto, en la medida que ni en el pliego de absolución de observaciones, ni en el informe técnico remitido al elevar las Bases, el Comité Especial se ha pronunciado sobre el requerimiento del observante referido al “rotor con 20 posiciones de incubación”, con motivo de la integración de las Bases, deberá registrarse en el Sistema Electrónico de Contrataciones del Estado – SEACE, un informe en que se sustente técnicamente las razones por las que no corresponde atender lo requerido por el observante. Dicho informe debe demostrar que las especificaciones técnicas establecidas en las Bases han sido determinadas de manera razonable y proporcional, de acuerdo con la necesidad real de la Entidad, de lo contrario, deberá reformularse el referido requerimiento.
Observación Nº 7:
Contra las especificaciones técnicas del equipo en cesión en uso correspondiente al Analizador automatizado de coagulación
El observante solicita que, en atención al Principio de Vigencia Tecnológica, se reduzca el margen correspondiente al “valor ISI”,  acercándose a la recomendación de la OMS. En tal sentido, solicita que el valor ISI no sea mayor a 1.2.

Pronunciamiento

Al respecto, en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones el Comité Especial indica que “el poner un ISI hasta 1.4 no significa que no se puedan presentar postores con ISI menores. El propósito del Comité en coordinación con el área usuaria es la mayor concurrencia de postores, y por lo tanto una mayor competitividad de precios”.

Por su parte, en la solicitud de elevación de observaciones el participante señala que “Según el Comité Especial se permite un ISI de hasta 1.4. para favorecer la concurrencia. En primer lugar, sólo una empresa comercializa un reactivo con ISI de 1.4. (a pesar de tener ISIs más cercanos al 1, tal como consta en la página web del fabricante STAGO), en segundo lugar, el ISI 1.4. va en desmedro de la calidad y, como resulta evidente, existe una diferencia de precios. De este modo se estaría dando ventaja a este único proveedor al permitirle ofertar un reactivo de menor calidad, y por consiguiente, más barato”.
No obstante lo indicado, siendo una facultad de la Entidad determinar los requerimientos técnicos mínimos, este Organismo Supervisor ha dispuesto NO ACOGER la Observación N° 7.

Sin perjuicio de lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con registrar en el SEACE: i) un informe elaborado por el área usuaria en el que, bajo responsabilidad, se sustente técnicamente que, en el presente caso, se requiere un ISI de hasta 1.4., considerando los argumentos esgrimidos por el observante; y, ii) un informe en el que se señale que establecer un ISI de hasta 1.4. no podría distorsionar ampliamente los precios del bien, máxime considerando que dicha especificación técnica fue incorporada a través del pliego de absolución de consultas. 
Observación Nº 8:
Contra las especificaciones técnicas del equipo en cesión en uso correspondiente al Analizador automatizado de coagulación

El observante solicita que se consigne la edad tecnológica que debe tener el equipo como máximo, pues considera que dicha información resultaría importante, debido a su incidencia en la calidad y precio, ya que debe “entenderse que si bien un equipo puede ser fabricado hoy podría se fabricado utilizando tecnología desarrollada hace tres décadas, por lo que ese equipo, si bien es nuevo cuenta con una edad tecnológica de 30 años”.

Pronunciamiento

Al respecto, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló que “en coordinación con el área usuaria, está abriendo las especificaciones técnicas permitiendo la concurrencia de la pluralidad de proveedores en el mercado (...) evitando incurrir en requisitos innecesarios cuyo cumplimiento solo favorezca a determinados postores. La demostración de realizar análisis de calidad van a ser comprobadas con los controles de calidad interno y externo”.

Al respecto, siendo una facultad de la Entidad determinar los requerimientos técnicos mínimos, este Organismo Supervisor ha dispuesto NO ACOGER la Observación N° 8.

Sin perjuicio de lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con registrar en el SEACE, un informe emitido por el área usuaria en el que se sustente técnicamente por qué no resultaría necesario para el presente caso, definir la edad tecnológica del equipo, considerando lo expuesto por el observante, de lo contrario, deberá precisarse esta.
Observación Nº 9:
Contra la absolución de su Consulta N° 16, sobre las especificaciones técnicas del equipo en cesión en uso correspondiente al Analizador automatizado de coagulación

El observante cuestiona que el Comité Especial haya dado respuesta a su Consulta 
N° 16, señalando únicamente que debe “ceñirse a las bases”, pues indica que dicha respuesta contravendría los artículos 54 y 55 del Reglamento, ya que dicho órgano colegiado tiene la obligación de sustentar y fundamentar sus respuestas.

Así, a través de la referida consulta solicita que se indique en las Bases si el equipo solicitado para realizar las pruebas automatizadas de coagulación “debía tener registro de mantenimiento a bordo y tener la capacidad de realizar lecturas extendidas para tiempos de coagulación prolongados, ello en la medida que se están solicitado equipos de última generación”, 
Pronunciamiento

Al respecto, en el informe remitido con motivo de la elevación de observaciones el Comité Especial señaló que “en coordinación con el área usuaria, a establecido en las bases del presente proceso requisitos que permitan la concurrencia de la pluralidad de proveedores en el mercado (…) evitando incurrir en requisitos innecesarios cuyo cumplimiento solo favorezca a determinados postores – el incluir como un requisito mínimo el tener registro de mantenimiento a bordo y tener la capacidad de realizar lecturas extendidas para tiempo de coagulación prolongadas estaría limitando la participación de otros postores en el presente proceso. De contar el postor observante con equipo de esta característica no limita su participación al presente proceso”.
Así, conforme se advierte de lo indicado por el Comité Especial en el párrafo precedente, sustenta la no incorporación de dichos requisitos dentro de las especificaciones técnicas del equipo en cesión en uso, únicamente en el hecho que ello presuntamente limitaría la participación de postores en el presente proceso de selección, lo cual si bien podría ser una razón relevante para no hacerlo, no se sustenta técnicamente la no necesidad de requerir dichas especificaciones.
No obstante lo indicado, siendo una facultad de la Entidad determinar los requerimientos técnicos mínimos, este Organismo Supervisor ha dispuesto NO ACOGER la Observación N° 9.
Sin perjuicio de lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con registrar en el SEACE, un informe en el que se sustente técnicamente la razones por las que, en el presente caso, las especificaciones aludidas no resultarían necesarias para lograr la satisfacción de la necesidad de la Entidad.

Observación Nº 10:
Contra el factor de evaluación denominado “Volumen de aspiración en modo abierto” correspondiente al equipo Analizador automatizado hematológico
 

El observante cuestiona que en las Bases se haya previsto la evaluación del “Volumen de aspiración de modo abierto” del equipo en cesión en uso correspondiente al paquete de hemograma, pues señala que, “al estarse requiriendo tubos para colección de muestra de sangre de dos tipos: para adultos de 3000 ul y pediátricos de 500 ul
, si consideramos que las muestras obtenidas con este tipo de anticoagulante solo pueden usarse para pruebas de hemograma, no existiría beneficio alguno para la Entidad ni para el paciente si el instrumento aspira 100 o 150 ul en la medida que el volumen de muestra disponible para realizar el análisis es de 3000 ul y 500 ul, por lo que no podría considerarse una mejora”. 

En tal sentido solicita que se suprima de las Bases dicho criterio de evaluación.
Pronunciamiento

Al respecto, el Comité Especial señala en el pliego de absolución de observaciones que “en coordinación con el área usuaria no acoge la observación debido a que tenemos una población considerable de neonatos, prematuros y pacientes pediátricos que con la misma muestra de 500 microlitos no solo se realiza hemograma, sino además reticulocitos, hematocrito (confirmación manual), velocidad de sedimentación, por lo que requerimos que el volumen de aspiración sea lo menor posible, para evitar solicitar nueva muestra a pacientes con difícil acceso venoso, es esa la razón por la que se da un puntaje en la evaluación a aquel equipo que requiera menos muestra de aspiración”.
Así también, en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, se indica que “(…) Lo que refiere el postor Remimedical en cuanto a la cantidad de tubos pediátricos se le informa que la entidad compra 30,000 microtubos con EDTA al año, lo cual es la tercera parte del total de hemogramas anuales”.
Así, conforme con lo expuesto, y siendo que la determinación de los factores de evaluación, son de exclusiva responsabilidad del Comité Especial, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación N° 10.

No obstante lo indicado, en atención al Principio de Transparencia, con motivo de la integración de las Bases, deberá registrarse en el SEACE un informe elaborado por el área usuaria en el que desestime de manera fundamentada lo indicado por el observante (respecto a que las muestras obtenidas con el tipo de anticoagulante requerido - EDTA K2 - solo pueden usarse para pruebas de hemograma), bajo responsabilidad, precisando que otras pruebas se podrían realizar. En caso contrario, deberá suprimirse el referido criterio de evaluación de las Bases, y proceder a redistribuir su puntaje entre los factores restantes.
Cuestionamiento Nº 1:
Contra la Observación N° 1, formulada por LABDEALERS S.A. con relación a las especificaciones técnicas del equipo Analizador Automatizado Hematológico
El observante cuestiona que, a través de la absolución de la referida observación el Comité Especial haya suprimido la especificación “cuantificación de reticulocitos” del equipo analizador hematológico, ya que sostiene que resulta importante que se mantenga dicha especificación técnica de manera obligatoria, tal como, en un inicio, habría establecido dicho órgano colegiado con motivo de la absolución de su Consulta N° 6
.

 Pronunciamiento

En las Bases, se establece lo siguiente:

	METODOLOGÍA

 
	A.- CITOMETRIA DE FLUJO CON RADIOFRECUENCIA.

B.- CITOMETRIA DE FLUJO CON CITOQUÍMICA.

C.- CITOMETRIA DE FLUJO CON FLUORESCENCIA.

	
	GLÓBULOS ROJOS: ANÁLISIS POR IMPEDANCIA ELECTRICA.

	
	PLAQUETAS: ANÁLISIS POR IMPEDANCIA ELECTRICA.

HEMOGLOBINA: REACTIVO LIBRE DE CIANURO.

OPCIONAL: CUANTIFICACIÓN DE RETICULOCITOS. 


Ahora bien, se aprecia que con motivo de la absolución de la Observación Nº 1, formulada por el participante LABDEALERS S.A., el Comité Especial señala que “Cabe señalar, que al enviar las especificaciones técnicas para la elaboración del estudio de mercado, el valor referencial ha sido estimado por empresas que ofertan la cuantificación de reticulocitos, es decir han ofertado una mejora a lo señalado en las especificaciones técnicas solicitadas, (…) Siendo este el caso, el órgano de contrataciones de la Entidad ha tomado en cuenta los precios que han enviado las empresas que ofrecen la cuatificación de reticulocitos, hecho que no limita la participación de los postores en el presente proceso.
Por su parte, en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones se indica que “el Comité en coordinación con el área usuaria, decidió en la absolución de observaciones que la cuantificación de reticulocitos no sea establecida como parte del requisito técnico exigible, sometiendo a esta cuantificación como innovación tecnológica al cual se le está asignando puntaje en los factores de evaluación, ampliando una mayor participación de postores para este ítem, así como una mejor propuesta económica”.
En tal sentido, considerando lo expuesto, siendo una facultad de la Entidad determinar los requerimientos técnicos mínimos, este Organismo Supervisor ha dispuesto NO ACOGER el Cuestionamiento Nº 1.

Sin perjuicio de lo expuesto, en atención al Principio de Transparencia, deberá registrarse en el SEACE: 
i) un informe técnico elaborado por el área usuaria en el que se sustente, bajo responsabilidad, las razones para no considerar como requerimiento técnico mínimo la característica de “cuantificación de reticulocitos”, considerando la real necesidad de la Entidad, y lo dispuesto por el observante, máxime considerando que la posición adoptada en el pliego de absolución de consultas habría variado respecto de aquella consignada luego en el pliego de absolución de observaciones, sin mediar fundamento alguno que sustente las razones técnicas que llevaron a realizar dicho cambio, en caso contrario deberá dejarse sin efecto lo indicado en el pliego de absolución de observaciones al respecto; y,

ii) en caso se sustente la eliminación de la referida metodología de evaluación como requerimiento técnico mínimo de las Bases, considerando que de acuerdo con lo indicado por el Comité Especial, el valor referencial del referido paquete fue determinado considerando la oferta de la característica de cuantificación de reticulocitos, lo que implica que al haberse incluido dicho monto, éste estaría sobrevalorado, debiendo en ese sentido proceder a actualizar el valor referencial del paquete, de conformidad con lo establecido en el artículo 13 del Reglamento.
Cuestionamiento Nº 2:
Contra la absolución de la Observación Nº 2, formulada por el participante LABDEALERS S.A. con relación al equipo Analizador automatizado de coagulación
El observante cuestiona que con motivo de la absolución de la referida observación, el Comité Especial haya incorporado como factor de evaluación la “metodología siempre libre de interferencias por muestras lipémicas ictericias, turbias y hemolisadas”. 

Al respecto, solicita que  no se incorpore en las Bases el referido factor de evaluación pues indica que se trataría de una característica que solo lo cumpliría una marca en el mercado.
Pronunciamiento
Al respecto, en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, se indica que “en coordinación con el área usuaria, se decide retirar la especificación técnica mínima de metodología siempre libre de interferencias por muestras lipemias, ictéricas, turbias y hemolizadas, con el fin de procurar la mayor concurrencia de proveedores y por lo tanto mayor competitividad de precios, se le asignó puntaje como factor de evaluación por ser una metodología que permite trabajar con muestras con factores interferentes como es la ictericia, lipemia y hemólisis, las que son válidas para la correlación pre-analítica de los resultados”.
En tal sentido, conforme con lo expuesto, y siendo que la determinación de los factores de evaluación, son de exclusiva responsabilidad del Comité Especial, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER el Cuestionamiento Nº 2.

Sin perjuicio de lo expuesto, considerando que dicha característica habría sido inicialmente establecida como un requerimiento técnico mínimo, se colige que el valor referencial del referido paquete habría sido determinado considerando la oferta de la especificación técnica mínima de “metodología siempre libre de interferencias por muestras lipemias, ictéricas, turbias y hemolizadas”, en tal sentido, con motivo de la integración de las Bases deberá verificarse la necesidad de realizar la actualización del valor referencial del paquete, de conformidad con lo establecido en el artículo 13 del Reglamento.
2.3. Observante:
ALBIS S.A. 
Observación Nº 1:
Contra las especificaciones técnicas del paquete 4
El observante cuestiona que en las Bases se requiera para el paquete 4, la utilización de un equipo con “tecnología química seca”, pues indica que “dicho requerimiento correspondería a una marca determinada, no existente en otras de los proveedores que compiten en el objeto esencial (reactivos químicos), este analizador de química seca, corresponde a la marca de Johnson & Johnson, cuya cotización se ha realizado a través de la empresa Platimun como figura en el resumen ejecutivo, restringiendo la participación de otros proveedores que cuentan con analizadores de química líquida, los cuales ha demostrado ser igual y en muchos casos mejor que los solicitados, esto se demuestra con la gran cantidad de instituciones que utilizan esta metodología independientemente de la marca del reactivo y/o equipo ya que en el mercado existen muchas empresas capaz de ofertar química líquida”.
Pronunciamiento

Al respecto, en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, se indica que “el Comité Especial en coordinación con el área usuaria, NO ACOGE su petición debido a que la tecnología (química seca) es una tecnología de última generación, que brinda la confiabilidad en los procesos, tanto desde la verificación de muestra y permite trabajar con muestras con factores interferentes como es la (ictericia, lipemia y hemólisis), las que son válidas para la correlación pre- analítica y analítica de los resultados. Además cuenta con mantenimientos mínimos sin necesidad de lavados y purgados que prolongan el inicio de la actividad diaria, además la optimización del manejo de la bioseguridad en el área es muy adecuado porque no hay manipulación de fluidos biológicos los que son altamente contaminantes, además este sistema nos permitirá la entrega de resultados rápidos, confiables y de calidad, el tener un analizador de soporte individualizado por prueba nos garantiza el control estricto de los reactivos usados, lo que nos ayudaría a tener eficiencia en la productividad de nuestro laboratorio y a su vez controlar su uso y gasto (control de stock suficiente) evitando las fugas, contaminaciones, precipitaciones y/o oxidaciones, volumen muerto de reactivo, variables que no se pueden controlar con la tecnología líquida”.

En tal sentido, considerando lo expuesto, siendo una facultad de la Entidad determinar los requerimientos técnicos mínimos, este Organismo Supervisor ha dispuesto NO ACOGER la Observación Nº 1.

Sin perjuicio de lo expuesto, deberá cumplirse con registrar en el SEACE la documentación que dé cuenta de la existencia de pluralidad de proveedores y marcas en la posibilidad de cumplir con la provisión de los reactivos, así como del equipo en cesión en uso conforme a las especificaciones técnicas previstas en las Bases. 

3. CONTENIDO DE LAS BASES CONTRARIO A LA NORMATIVA SOBRE CONTRATACIONES DEL ESTADO 

En ejercicio de su función de velar por el cumplimiento de la normativa vigente en materia contrataciones del Estado, conforme a lo señalado en el inciso a) del artículo 58 de la Ley, este Organismo Supervisor ha procedido a realizar la revisión de las Bases remitidas, habiendo detectado el siguiente contenido contrario a la Ley y el Reglamento. 
3.1. 
Contenido de la propuesta técnica
3.1.1. En la documentación de presentación obligatoria del numeral 2.5 de la Sección Específica de las Bases, deberá considerarse lo siguiente:

· En el literal g), se indica que “copia del registro sanitario por cada producto ofertado a nombre del fabricante, droguería y/o importadora, expedido por DIGEMID de ser el caso. En caso de productos nacionales, el Registro Sanitario debe ser a nombre del fabricante, además deberá adjuntar la autorización del fabricante para la comercialización de sus productos a nombre del postor”.
 Al respecto, se advierte que no se ha previsto ninguna disposición referida al caso de productos importados, por lo que deberá ser incluida, debiendo, para tal efecto, tener en cuenta que la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas – DIGEMID ha indicado que “no es exigencia ser tenedor de certificado de registro de un producto importado o poseer registro sanitario de un producto importado y registrado en nuestro país por parte de un establecimiento farmacéutico (Droguería) para llevar a cabo su comercialización en territorio nacional”
. 

· Con relación al Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento – CBPA, es preciso indicar que existiendo la posibilidad de que los postores contraten el servicio de almacenamiento con un tercero, con motivo de la integración de las Bases, deberá consignarse dicha posibilidad. 

Para tal efecto, deberá tenerse en cuenta que de conformidad con lo informado por la 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
. 

3.1.2. En la documentación de presentación facultativa del numeral 2.5 de la Sección Específica de las Bases, deberá considerarse lo siguiente:

· En el literal a) se solicita la presentación del “Certificado de inscripción o reinscripción en el Registro de la Micro y Pequeña Empresa – REMYPE”. Así también, en el literal b) se indica que “En el caso de microempresa y pequeñas empresas integradas por personas con discapacidad o en el caso de consorcios conformados en su totalidad por éstas, deberá presentarse una constancia o certificado con el cual acredite su inscripción en el Registro de Empresas Promocionales para personas con discapacidad”.
Al respecto, cabe precisar que, de acuerdo con el artículo 73 del Reglamento, ante un empate, en las adjudicaciones de menor cuantía y en las adjudicaciones directas, el primer y segundo criterio de desempate está relacionado en otorgar la buena pro a favor de las micro y pequeñas empresas (MYPES).
Sin embargo, tal criterio no es aplicado ni en los concursos públicos ni en las licitaciones públicas, como es el caso del presente proceso; en esa medida, deberá ser suprimida la presentación de dichos documentos.

· Únicamente se ha establecido la presentación de los documentos para acreditar los factores de evaluación referidos a la “Experiencia del postor” y al  “Plazo de entrega”. En tal sentido, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con precisar la documentación que se podrá presentar para acreditar los factores de evaluación restantes.
3.2. Contenido de la propuesta técnica

De conformidad con lo establecido en el artículo 157 del Reglamento, en las Adjudicaciones de Menor Cuantía o en los procesos de selección según 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 tal sentido, toda vez que el valor referencial del paquete 12 tiene un monto que no supera el valor correspondiente a una Adjudicación de Menor Cuantía, deberá incorporarse dentro de la documentación de presentación obligatoria la referida declaración jurada.
3.3. Especificaciones técnicas

3.3.1. De la revisión del Capítulo III “Especificaciones técnicas y requerimientos técnicos mínimos” de las Bases, se advierte que para el caso de algunos paquetes se solicita que se cuente con “certificación FDA o CE”. Al respecto, se le informa que tal como lo ha señalado el Consejo Superior de Contrataciones y Adquisiciones del Estado (CONSUCODE) en anteriores pronunciamientos
, dicho requerimiento resulta excesivo, por lo que deberá suprimirse toda exigencia referida a la presentación de una Certificación FDA o CE del Capítulo III de las Bases.
3.3.2. Deberá corregirse el error advertido en cuanto a la correspondencia del equipo de cesión en uso supuestamente referido al paquete 10 con el “Analizador automatizado hematológico” y del equipo en cesión en uso supuestamente referido al paquete 11
 con el “Analizador automatizado de coagulación”, pues, dichos equipos corresponderían en realidad a los paquetes 9 y 10, respectivamente.

3.3.3. Al parecer, dentro del citado capítulo no se habría establecido mayores especificaciones técnicas correspondientes a los reactivos requeridos en los paquetes 5, 6, 7, 9, 10, 11, 12 y 13
, así como a los equipos en cesión en uso correspondientes a los paquetes 5, 6, 11, 12 y 13
. 
Al respecto, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con registrar en el SEACE un informe, suscrito por el área usuaria, en el que se precise que, de conformidad con el expediente de contratación, para el caso de los reactivos y equipos en cesión, de corresponder, de los referidos paquetes no se tendría que precisar mayores especificaciones que las que se consignan actualmente en las Bases. En caso contrario, de verificarse que se habría omitido consignar las especificaciones técnicas respectivas en las Bases, se habría incurrido en un vicio que acarrearía la nulidad del citado ítem, de conformidad con lo establecido en el artículo 56 de la Ley. 

3.4. Factores de Evaluación

3.4.1. Experiencia del postor (aplicable para todos los paquetes)
En las Bases se ha indicado lo siguiente:

“La experiencia en la actividad y en la especialidad se calificará presentando Contratos y/u órdenes de compra y/o comprobantes de pago canceladas a empresas, instituciones o entidades afines (públicas, privadas) referidos a la venta de bienes similares al objeto de la convocatoria (Reactivos de Laboratorio). En caso de presentarse órdenes de compra y/o comprobantes de pagos cancelados, éstas no deberán estar ligadas a los contratos presentados. No se aceptaran declaraciones juradas. La experiencia en la actividad y en la especialidad se calificará considerando el monto facturado acumulado por el postor durante un periodo no mayor a cinco (5) años a la fecha de la presentación de propuestas.

Es posible que los postores acrediten su experiencia con contratos de suministro de bienes que aún se encuentran en ejecución. En este caso, sólo se otorgará puntaje a aquella parte del contrato que se haya ejecutado hasta la fecha de presentación de propuestas y no por la totalidad de aquel, para lo cual en estos casos los postores, además de presentar el contrato respectivo, adjuntarán una Declaración Jurada en la que manifiesten el monto efectivamente ejecutado o las facturas correspondientes.”
Al respecto, deberá tomarse en cuenta lo siguiente:
· Sobre la forma de acreditar la cancelación de los comprobantes de pago, es preciso indicar que el artículo 44 del Reglamento establece que ésta debe efectuarse “documental y fehacientemente”, resultando necesario, en esa medida, que el Comité Especial indique en las Bases qué tipo de documentos deberá presentar el postor para cumplir con dicha exigencia. Por ejemplo, podrá incluirse, entre otros, lo siguiente: voucher de depósito, reporte de estado de cuenta o que la cancelación conste en el mismo documento. 

· Conforme lo ha indicado este Organismo Supervisor en reiteradas oportunidades
, no se podrá limitar la acreditación del referido factor de evaluación a contrataciones realizadas únicamente con determinadas entidades, como en el presente caso se advierte se estaría efectuando cuando se indica “empresas, instituciones o entidades afines”. Por lo que, que tan solo deberá precisarse en las Bases que se considerará para la acreditación del referido factor, las contrataciones realizadas con “entidades públicas y/o privadas”, sin limitar su acreditación a que éstas deban ser afines.
· Deberá tomarse en cuenta que pudiéndose acreditar también la experiencia con contratos de suministro que aún se encuentran en ejecución, considerando para tal efecto únicamente la parte que haya sido efectivamente ejecutada hasta la fecha de presentación de propuestas, deberá requerirse para ello, la conformidad de la misma o acreditar su pago, de conformidad con lo establecido en el artículo 44 del Reglamento, por lo que deberá suprimirse la referencia a la acreditación a través de una declaración jurada.
3.4.2. Verificación de la calidad del producto y equipo 
· Para el caso de todos los paquetes, deberá suprimirse la exigencia de tener que presentar la copia simple autenticada por notario, toda vez que ésta resulta ser una exigencia innecesaria que deviene en excesiva.
· Para el caso de los paquetes 1, 2, 3, 5, 6, 7, 9, 10, 11, 12 y 13, deberá suprimirse la referencia a que aquel que no presente el certificado de calidad ISO, se le asignará dos (2) puntos, correspondiendo que no se le otorgue puntaje alguno.
3.4.3. Asesoría técnica (aplicable a los paquetes 1, 2 y 3)
En las Bases se ha establecido lo siguiente:

	6.   Asesoría

Técnica


	-Presenta Asesoría Técnica: 02 Ingenieros propios calificados, con entrenamiento, certificado por el fabricante                                    10 puntos. 

-Presenta Asesoría Técnica: 01 Ingeniero propio calificado con entrenamiento, certificado por el fabricante.                                   05 puntos.
	Máximo 10 puntos




Con motivo de la integración de las Bases, deberá registrarse un informe en el que se sustente en qué radicaría la ventaja de calificar la referida asesoría técnica, considerando los requerimientos técnicos mínimos. En caso contrario, deberá suprimirse el referido factor de evaluación y proceder a redistribuir su puntaje entre los factores restantes.
3.4.4. Principio metodológico (aplicable al paquete 10)
· Deberá sustentarse, con motivo de la integración de las Bases, cuál sería la razonabilidad de calificar “cualquier otro método” con dos (2) puntos, considerando que aquello a evaluarse debe significar una ventaja real para la entidad, superando así el requerimiento técnico mínimo, en caso contrario, deberá suprimirse dicho criterio de evaluación.

3.5. Pliego de absolución de consultas y observaciones

Se advierte que con motivo de la absolución de la Consulta Nº 10, formulada por el participante REMIMEDICAL S.R.L., el Comité Especial aceptó retirar los subítems de “Tracolimus” y “Ciclosporina” del paquete 1.

Al respecto, toda vez que la variación de las especificaciones técnicas afectará el valor referencial del paquete 1, deberá reajustarse dicho valor de conformidad con lo dispuesto en el artículo 13 del Reglamento. Asimismo, de corresponder, deberá modificarse el monto correspondiente a la garantía de seriedad de oferta para dicho paquete.

3.6. De la actuación del Comité Especial
Al respecto, se observa que en el presente proceso de selección, el Comité Especial no ha fundamentado ni sustentado varias de sus respuestas dadas en los pliegos de absolución de consultas y observaciones
. Es más, en algunas oportunidades, se ha limitado a mencionar únicamente “ceñirse a las Bases”, y hasta incluso omitió pronunciarse respecto de una observación, lo cual implica una trasgresión a la norma descrita anteriormente y el incumplimiento de las funciones que le corresponden al Comité Especial, de acuerdo a lo establecido en el numeral 4) del artículo 31 del Reglamento.  

Así también, se advierte que a través del pliego de absolución de consultas el Comité Especial incluyó una serie de especificaciones técnicas tanto de los reactivos como de los equipos en cesión en uso, así como algunos factores de evaluación que no habrían sido consignados en las Bases producto de una omisión, configurando ello una actuación que podría afectar incluso la continuación del mismo. 

En ese sentido, deberá adoptarse las medidas correctivas para que, en lo sucesivo, no se incurra en este tipo de conductas que afectan la transparencia y celeridad del proceso de selección.
3.7. Otras disposiciones 

3.7.1. En el numeral 2.7 del Capítulo II de las Bases, se indica que, “(…) conforme al artículo 141º del Reglamento y en concordancia con el objeto de la convocatoria, podrá requerirse, entre otros, los siguientes documentos (…)”.

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”.

3.7.2. Según lo dispuesto en el artículo 148 del Reglamento, la Entidad citará para la suscripción del contrato al postor ganador dentro de los dos (2) días siguientes al consentimiento del acto de otorgamiento de la buena pro, concediéndole, para ello, un plazo no menor de cinco (5) ni mayor a diez (10) días hábiles. 
En tal sentido, debe indicarse en el numeral 2.8 del Capítulo II de las Bases, que la presentación de la documentación requerida para la suscripción del contrato deberá realizarse en un plazo de cinco (5) días contados desde la citación de la Entidad – plazo previsto en las Bases -, conforme a lo prescrito por el citado artículo 148 del Reglamento.
3.7.3. Deberá cumplirse con lo indicado en la Notificación Nº 5614-2011 de la Sub Dirección de Supervisión de este Organismo Supervisor realizada a través del SEACE.

4.
CONCLUSIONES
En virtud de lo expuesto, el OSCE dispone:

4.1. NO ACOGER la Observación Nº 1 formulada por el participante PRODUCTOS ROCHE Q.F.S.A., contra las Bases de la Licitación Pública Nº 003-2011-HNCH, convocada para la “Adquisición de insumos para el Dpto. de Patología Clínica y Anatomía Patológica”.
4.2. ACOGER la Observación Nº 2 formulada por el participante PRODUCTOS ROCHE Q.F.S.A., contra las Bases de la Licitación Pública Nº 003-2011-HNCH, convocada para la “Adquisición de insumos para el Dpto. de Patología Clínica y Anatomía Patológica”; por lo que deberá cumplirse con lo resuelto por este Organismo Supervisor.
4.3. NO PRONUNCIARSE respecto de la Observación Nº 3 y los Cuestionamientos Nº 1, 2, 3 y 4 formulados por el participante PRODUCTOS ROCHE Q.F.S.A., contra las Bases de la Licitación Pública Nº 003-2011-HNCH, convocada para la “Adquisición de insumos para el Dpto. de Patología Clínica y Anatomía Patológica”, por no enmarcarse en ninguno de los supuestos que habilitan al OSCE a emitir pronunciamiento.
4.4. NO ACOGER las Observaciones Nº 3, 6, 7, 8, 9 y 10, y los Cuestionamientos 
Nº 1 y 2 formulados por el participante REMIMEDICAL S.R.L., contra las Bases de la Licitación Pública Nº 003-2011-HNCH, convocada para la “Adquisición de insumos para el Dpto. de Patología Clínica y Anatomía Patológica”; sin perjuicio de lo cual deberá cumplirse lo dispuesto por este Organismo Supervisor.
4.5. NO PRONUNCIARSE respecto de las Observaciones Nº 1, 2, 4 y 5 formuladas por el participante REMIMEDICAL S.R.L., contra las Bases de la Licitación Pública Nº 003-2011-HNCH, convocada para la “Adquisición de insumos para el Dpto. de Patología Clínica y Anatomía Patológica”, por no enmarcarse en ninguno de los supuestos que habilitan al OSCE a emitir pronunciamiento.
4.6. NO ACOGER la Observación Nº 1 formulada por el participante ALBIS S.A., contra las Bases de la Licitación Pública Nº 003-2011-HNCH, convocada para la “Adquisición de insumos para el Dpto. de Patología Clínica y Anatomía Patológica”; sin perjuicio de lo cual deberá cumplirse lo dispuesto por este Organismo Supervisor.
4.7. NO PRONUNCIARSE respecto de las Observaciones Nº 2, 3, 4 y 5 formuladas por el participante ALBIS S.A., contra las Bases de la Licitación Pública Nº 003-2011-HNCH, convocada para la “Adquisición de insumos para el Dpto. de Patología Clínica y Anatomía Patológica”, por no enmarcarse en ninguno de los supuestos que habilitan al OSCE a emitir pronunciamiento.
4.8. El Comité Especial deberá tener en cuenta las observaciones formuladas en el numeral 3 del presente Pronunciamiento a fin de efectuar las modificaciones a las Bases que hubiere a lugar. 

4.9. Publicado el Pronunciamiento del OSCE en el SEACE, el Comité Especial deberá implementarlo estrictamente, aun cuando ello implique que dicho órgano acuerde bajo responsabilidad, la suspensión temporal del proceso y/o la prórroga de sus etapas, en atención a la complejidad de las correcciones, adecuaciones o acreditaciones que sea necesario realizar, de conformidad con lo dispuesto por el artículo 58 del Reglamento.

4.10. A efectos de integrar las Bases, el Comité Especial también deberá incorporar  al texto original de las Bases todas las correcciones, precisiones y/o modificaciones dispuestas en el pliego de absolución de consultas, en el pliego de absolución de observaciones y en el Pronunciamiento, de acuerdo con lo dispuesto por el artículo 60 del Reglamento.

4.11. Conforme al artículo 58 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.
4.12. 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 24 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, 07 de junio de 2011
JUAN ANTONIO SILVA SOLOGUREN

Director Técnico Normativo

FRJ/. 
� Si bien el Comité Especial indica que es aceptable la presentación del CLV como documento alternativo a la presentación del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, se aprecia que, al parecer, se condiciona su presentación únicamente para los Estados Unidos de América.


� En su solicitud de elevación de observaciones, el participante hace referencia a las “Observaciones de las páginas 03, 05, 06 y 07 del postor Biomedical Systems S.A.C.”, las cuales, en estricto, corresponden a las Observaciones N° 2, N° 4, N° 5 y N° 6, conforme se indica.





� El observante solicita que se permita la oferta de un equipo que cuente con una capacidad de 240 cubetas a bordo y rotor con 20 posiciones de incubación, no obstante, de la revisión de la respuesta dada por el Comité Especial, se advierte que la especificación referida a la cantidad de cubetas a bordo fue modificada de “250 a más” a “240 a más”, y que con relación a las posiciones de incubación, no se habría hecho referencia alguna.





� El observante en su solicitud de elevación de observaciones señala que el Comité Especial no se habría pronunciado por su observación, lo que lo hacía suponer no había sido acogida.


� Pronunciamiento Nº 043-2009/DOP y Pronunciamiento Nº 111-2010/DTN





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





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


� Al respecto, cabe señalar que si bien en la observación respectiva se indica que esta estaría referida al equipo en cesión en uso correspondiente al paquete 10, de la revisión de las Bases, se advierte que ello no podría ser así, toda vez que el equipo “Analizador automatizado hematológico” correspondería al paquete 9, que en la página 24 de las Bases se refiere al “Hemograma automatizado diferencial de 5 estirpes, 25 parámetros (…)”.


� Al respecto, cabe señalar que si bien en la observación respectiva se indica que esta estaría referida al equipo en cesión en uso correspondiente al paquete 11, de la revisión de las Bases, se advierte que ello no podría ser así, toda vez que el equipo “Analizador automatizado de coagulación” correspondería al paquete 10, que en la página 24 de las Bases se refiere a las “Pruebas de coagulación con equipo automatizado (…)”.


� Al respecto, cabe señalar que si bien en la observación respectiva así como en el pliego de absolución de observaciones se indica que ésta estaría referida a un factor de evaluación correspondiente al paquete 10, de la revisión de las Bases, se advierte que ello no podría ser así, toda vez que el criterio de evaluación “volumen de aspiración en modo abierto” no forma parte de los factores asignados para el paquete 10, sino que corresponde al paquete 9. Por lo que, este Organismo Supervisor se pronunciará respecto del criterio de evaluación correspondiente al paquete 9.





� Al parecer se estaría refiriendo a los bienes solicitados en el paquete 7, correspondiente al “Sistema de extracción de sangre para la toma de muestra”.


� Bajo los argumentos, principalmente que: i) en el proceso del año pasados se exigía que el analizador hematológico debía tener la capacidad de procesar reticulocitos, ya que ello le permitiría clasificar y diagnosticar adecuadamente las distintas anemias, así como evaluar precozmente la efectividad de un método terapéutico; y, ii) el precio de un hemograma con reticulocitos es mayor que el de un hemograma solo, el parámetros reticulocitos impacta directamente en el costo de la prueba, y por consiguiente en el precio que el participante ofertará como parte de su propuesta económica.





� Oficio Nº 1494-2011-DIGEMID-DG/DAS/ATAG/MINSA de fecha 24.MAY.2011.





� 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 Memorándum 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”.





� Al respecto, es preciso indicar que a través del Oficio Nº 1191-2011-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA, recibido por este Organismo Supervisor el 28.ABR.2011, la DIGEMID, precisa al respecto que “el contratante deberá acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden mediante el Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento a su nombre.


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





� Páginas 37 y 38 de las Bases.





� Como si se habría precisado para el caso de los reactivos incluidos en los paquetes 1, 2, 3 y 4 en las Bases, y para los reactivos correspondientes al paquete 8 a través del pliego de absolución de consultas.





� Como si se habría precisado para el caso de los equipos en cesión en uso correspondientes a los paquetes 1, 2, 3, 4, 9 y 10 en las Bases, y a los paquetes 7 y 8 a través del pliego de absolución de consultas.


� A manera de ejemplo, véase el Pronunciamiento Nº 064-2011/DTN.


� Al respecto, es preciso indicar que los artículos 55 y 56 del Reglamento, disponen que efectuadas las consultas u observaciones por los participantes, el Comité Especial deberá absolverlas de manera fundamentada y sustentada, y para el caso específico de las observaciones señalar que las acoge, las acoge parcialmente o no las acoge, mediante un pliego absolutorio.





