PRONUNCIAMIENTO N° 191-2011/DTN

Entidad:

EsSalud – Red Asistencial La Libertad 

Referencia:

Licitación Pública Nº 003-2011-ESSALUD/RALL, convocada para la “Adquisición de material médico fungible compra local anual para la Red Asistencial La Libertad”

1. ANTECEDENTES 

Mediante Carta Nº 006-CE-LP-1115L00031-2011 recibida el 09.JUN.2011, el Presidente del Comité Especial del proceso de selección de la referencia remitió al Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE), las tres (3) observaciones formuladas por el participante INTERNATIONAL GROUP MEDICAL S.A., así como el informe técnico respectivo, en cumplimiento de lo dispuesto por el artículo 28 del Decreto Legislativo Nº 1017, en adelante la Ley, y el artículo 58 de su Reglamento, aprobado por Decreto Supremo Nº 184-2008-EF, en adelante el Reglamento.  

Cabe resaltar que, atendiendo a lo dispuesto por el artículo 58 del Reglamento, este Organismo Supervisor se pronunciará únicamente respecto de: a) las observaciones presentadas por el solicitante que no hayan sido acogidas o son acogidas parcialmente; b) las respuestas a las observaciones del solicitante que, pese a ser acogidas, son consideradas por éste contrarias a la normativa; o, c) el acogimiento de las observaciones formuladas por un participante distinto al solicitante, cuando éste último manifieste que considera tal acogimiento contrario a la normativa, siempre que se haya registrado como participante antes del vencimiento del plazo previsto para formular observaciones.

Así, se advierte que la Observación Nº 3, formulada por el participante INTERNATIONAL GROUP MEDICAL S.A., fue acogida por el Comité Especial
, por lo que, de conformidad con lo establecido en el artículo 58 del Reglamento no corresponde que este Organismo Supervisor se pronuncie respecto a ella.

Por otro lado, se aprecia que a través de su solicitud de elevación de observaciones, el participante cuestiona que con motivo de la absolución de su Observación Nº 3, el Comité Especial haya establecido que las nuevas especificaciones para dializadores de bajo flujo (ítem 7) serán aplicables también para los dializadores de alta eficiencia (ítem 8), por lo que, encontrándose dicho cuestionamiento enmarcado dentro de los supuestos de elevación previstos en el artículo 58 del Reglamento, este Organismo Supervisor se pronunciará al respecto; además, 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.
2. OBSERVACIONES 
Observante:  
INTERNATIONAL GROUP MEDICALS.A. 
Observaciones Nº 1 y Nº 2:
Contra las especificaciones técnicas de los ítems 7 y 8
A través de la Observación Nº 1, el observante cuestiona que dentro de las especificaciones técnicas de los ítems 7 y 8, se solicite que los dializadores vengan con un “inserto” en el que se consigne determinada información, toda vez que, indica que de conformidad con lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y afines, la referencia a “inserto” correspondería a productos farmacéuticos, no así a insumos, instrumental y equipos de uso médico-quirúrgico u odontológico, como calificarían los bienes requeridos en los ítems indicados, correspondiendo en este caso emplearse el término “manual de instrucciones”. 

En tal sentido, solicita que se modifique la referencia a “inserto”, y se establezca, en su lugar, “manual de instrucciones”.

Por su parte, mediante la Observación Nº 2, el observante cuestiona que a través del pliego de absolución de consultas se haya permitido la presentación de un documento adicional al inserto (o manual de instrucciones, según sostiene) en el que se indique los valores del KOA correspondientes al ítem 7, pues señala que de conformidad con el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y afines, no podrán circular en el mercado productos con características diferentes a las autorizadas en el Registro Sanitario.
En tal sentido, solicita que el Comité Especial no acepte la presentación de documentos adicionales al manual de instrucciones del producto.

Pronunciamiento

Sobre el particular, de acuerdo con lo previsto en el artículo 13 de la Ley, concordado con el artículo 11 del Reglamento, es facultad exclusiva de la Entidad determinar, sobre la base de sus propias necesidades, las características, requerimientos y especificaciones técnicas de los bienes, servicios u obras que desea adquirir y/o contratar, los que deberán incidir sobre los objetivos, funciones y operatividad de aquellos, y deberán cumplir obligatoriamente con los reglamentos técnicos, normas metrológicas y/o sanitarias nacionales si las hubiere.

En el presente caso, en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, el Comité Especial señaló que “con fecha 02.06.11 se recibe la Carta 
Nº 249-UERM-OPO-OGyD-G-RALL-ESSALUD-2011; de la Unidad de Recursos Médicos, en la cual detallaba: - que las especificaciones técnicas son características técnicas mínimas establecidas por la Gerencia Central de Prestaciones de Salud (GCPS), como máxima autoridad técnica normativa de nuestra institución -, y para efecto de dar respuesta a las observaciones se realizó las coordinaciones correspondientes con la GCPS, por ello adjuntaron las especificaciones técnicas actualizadas por la GCPS al 27.05.11 Dializador para Hemodiálisis de Alta Eficiencia 1,8 – 2.0 m2”. Así también indicó que de acuerdo a lo establecido en las EETT, el término inserto se mantiene y debe incluir toda la información que establece la EETT”.

Sin embargo, cabe señalar que de la revisión de lo dispuesto en los artículos 49 y 113 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado mediante Decreto Supremo Nº 010-97-SA
, se advierte que, efectivamente, la referencia a la existencia de un “inserto” correspondería en el caso de productos farmacéuticos, no así tratándose de equipos, como los dializadores para hemodiálisis solicitados en los referidos ítems, en cuyo caso correspondería la referencia al “manual de instrucciones”.
Considerando lo expuesto, si bien es responsabilidad de la Entidad la determinación de los requerimientos técnicos mínimos, se advierte que, en el presente caso, lo indicado por la Entidad contravendría la normativa sanitaria aplicable, correspondiendo así a este Organismo Supervisor ACOGER la Observación Nº 1, y en tal sentido, con motivo de la integración de las Bases, deberá modificarse el término “inserto” por el de “manual de instrucciones”.
Ahora bien, con relación a la posibilidad de permitir la presentación de un documento adicional al manual de instrucciones, en el que se indique los valores del KOA correspondiente al ítem 7, cabe señalar que, si bien en el artículo 3 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, se indica que, entre otros, “la composición y/o características intrínsecas del producto, la forma de presentación,(…) así como las demás especificaciones técnicas declaradas por el fabricante o importador, y bajo las cuales se autorizó el registro del producto, deben mantenerse durante la comercialización”, se advierte que, en caso la autoridad sanitaria haya aprobado el registro sanitario de un producto, para cuya obtención no se presentó la referida información, sería razonable que la Entidad pueda aceptar la presentación de un documento a través del cual se acredite la información solicitada por ésta.

En tal sentido, considerando lo expuesto, corresponde a este Organismo Supervisor NO ACOGER la Observación Nº 2. 

Sin perjuicio de lo señalado, la Entidad deberá verificar con la autoridad sanitaria, mediante fiscalización posterior, que la información adicional proporcionada por el postor ganador de la buena pro, respecto al coeficiente de transferencia de masas (KOA), no difiera de la información que obra en su registro sanitario, de ser el caso. 

Cuestionamiento Único:
Contra el cambio de especificaciones técnicas del ítem 8, con motivo de la absolución de su Observación Nº 3
A través de su solicitud de elevación de observaciones, el participante cuestiona que con motivo de la absolución de su Observación Nº 3, el Comité Especial haya indicado que las nuevas especificaciones para dializadores de bajo flujo (ítem 7) serán aplicables también para los dializadores de alta eficiencia (ítem 8), pues indica que, no resultaría coherente ello ya que según EsSalud se trataría de productos diferentes, con diferentes código SAP, por lo que solicita que se mantengan las especificaciones incluidas inicialmente en las Bases. 
Pronunciamiento
Al respecto, se advierte que a través del pliego de absolución de observaciones, el Comité Especial modificó las especificaciones técnicas correspondientes a los ítems 7 y 8, adjuntado una especificación nueva, de fecha 27 de mayo de 2011, correspondiente al ítem 7, y precisando
 que “se adjunta EETT – Dializador para hemodiálisis de Bajo Flujo de Membrana Sintética (ítem 07), la misma incluye el ítem 08 – Dializador para hemodiálisis de alta eficiencia – 2.0 m2.”.
Ahora bien, de la revisión del pliego de absolución de observaciones, se advierte que no habiéndose cuestionado las especificaciones técnicas del ítem 8, salvo en lo referido a la correspondencia del término inserto
, la modificación que habría realizado el Comité Especial referida al ítem 8
, respondería a una modificación de oficio, lo cual contraviene lo establecido en el artículo 31 del Reglamento. 

Por lo tanto, corresponde que, con motivo de la integración de Bases, se deje sin efecto lo dispuesto en el pliego de absolución de observaciones con relación al cambio de especificaciones técnicas del ítem 8.

Considerando lo expuesto, siendo que el cuestionamiento formulado por la recurrente estaría referido a cuestionar las nuevas especificaciones del ítem 8, las cuales, de conformidad con lo indicado precedentemente, deberán dejarse sin efecto, corresponde a este Organismo Supervisor NO PRONUNCIARSE respecto a su pretensión, al haberse sustraído el objeto de ésta. 
En caso las especificaciones técnicas del ítem 8 previstas en las Bases, no respondan a la real necesidad de la Entidad, y su incorporación se deba a un error, se habría incurrido en un vicio que acarrearía la nulidad del referido ítem, por lo que deberá actuarse de conformidad con lo establecido en el artículo 56 de la Ley.

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

En ejercicio de su función de velar por el cumplimiento de la normativa vigente en materia de contrataciones del Estado, conforme a lo señalado en el inciso a) del artículo 58 de la Ley, este Organismo Supervisor ha procedido a realizar la revisión de las Bases remitidas, habiendo detectado el siguiente contenido contrario a la Ley y el Reglamento. 

3.1. Sistema de contratación

En el numeral 1.7. de la Sección Específica de las Bases se indica que “el presente proceso se rige por el sistema de precios a suma alzada”. Al respecto, cabe señalar que de conformidad con lo establecido en el artículo 40 del Reglamento, los sistemas de contratación son: sistema a suma alzada, sistema de precios unitarios y esquema mixto de suma alzada y precios unitarios.
En tal sentido, toda vez que lo indicado en las Bases no se condice con lo dispuesto en la normativa de la materia, deberá modificarse, en concordancia con el expediente de contratación, el referido numeral.

3.2. Registro de participantes y formulación de consultas y observaciones

De la revisión efectuada a las Bases se desprende que el horario para el registro de participantes ha sido previsto de “8:00 a 14:00 horas”, previo pago por derecho de participación en la Unidad de Tesorería de la Red Asistencial La Libertad “08:00 a 14:00 horas”, y el horario para la presentación de consultas y observaciones comprende de “8:00 a 14:00 horas”.

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

Siendo ello así, se advierte que el horario establecido en las Bases para el registro de participantes (incluido el plazo para realizar el pago por derecho de participación) y para la presentación de las consultas y observaciones resulta inferior a las ocho (8) horas diarias consecutivas a las que se hace referencia en el párrafo precedente, lo que podría limitar la libre competencia.
No obstante ello, de los antecedentes remitidos se aprecia que pese a esa restricción, que podría haber generado la nulidad del proceso, existe una cantidad importante de participantes inscritos
, al punto que se ha solicitado la elevación de Bases, oportunidad en la que este Organismo Supervisor, además de absolver las observaciones formuladas, efectuará una revisión general de las Bases a fin de disponer las correcciones que resulten pertinentes. 

En tal sentido, con relación al plazo para el registro de participantes, con motivo de la integración de las Bases, éste deberá ser modificado a efectos de adecuarlo a lo indicado precedentemente.

Por su parte, con relación al horario para formular consultas y observaciones a las Bases, el Titular de la Entidad deberá adoptar las medidas correctivas que resulten pertinentes para que, en lo sucesivo, no se incurra en la referida conducta, la cual podría limitar la participación de potenciales postores en los procesos de selección que convoque, generando así un vicio que acarrearía la nulidad del proceso de selección.

3.3. Ficha de la convocatoria en el SEACE

De la revisión de la información registrada en el SEACE, se advierte que en el campo correspondiente a “Otras acciones de la convocatoria”, se ha publicado, utilizando la opción “Fe de erratas”, tres (3) precisiones a las Bases
.

Al respecto, es preciso indicar que, de conformidad con lo establecido en los artículos 32, 35 y 51 del Reglamento, la convocatoria de los procesos de selección deberá realizarse a través de su publicación en el SEACE, oportunidad en la que se deberá publicar las Bases y un resumen ejecutivo del estudio de posibilidades que ofrece el mercado, bajo sanción de nulidad, dichas Bases deberán corresponder a las aprobadas por el Titular de la Entidad y no podrán ser modificadas de oficio por el Comité Especial.
Ahora bien, de acuerdo con lo dispuesto en el numeral 7.5. de la Directiva N° 008-2010-OSCE/CD “Disposiciones aplicables al registro de información de los procesos de selección y otros actos en el Sistema Electrónico de Contrataciones del Estado (SEACE)”, se podrán modificar algunos datos de la ficha de la convocatoria del SEACE, que fueron registrados erróneamente, “a través de la fe de erratas, siempre y cuando la información que obra en el expediente de contratación o en las Bases aprobadas demuestre que los datos publicados en el SEACE son erróneos y requieren ser corregidos”.
De lo anteriormente expuesto, se advierte que sólo se podrá utilizar la opción fe de erratas para corregir datos registrados erróneamente en la ficha de la convocatoria, de conformidad con la información obrante en el expediente de contratación o en las Bases aprobadas, posibilidad que no podría extenderse a la modificación de errores en la información obrante en el expediente de contratación o en las Bases aprobadas, como se habría realizado en el presente caso, máxime si dicha modificación no respondería a una consulta u observación formulada en la etapa correspondiente por un participante en el proceso de selección, resultando ser así una modificación de oficio, supuesto proscrito por la normativa de la materia.
En tal sentido, en el presente caso, deberá tenerse por no puestas las precisiones a las Bases efectuadas en la ficha de la convocatoria del SEACE, debiendo considerarse únicamente para el desarrollo del proceso de selección la información prevista en las Bases integradas.

Asimismo, el Titular de la Entidad deberá adoptar las medidas correctivas que resulten pertinentes para que, en lo sucesivo, no se incurra en la referida conducta, la cual contraviene la normativa de la materia, y podría limitar injustamente la participación de potenciales postores en los procesos de selección que convoque
, generando así un vicio que acarrearía la nulidad del proceso de selección.

3.4. Contenido de la propuesta técnica

3.4.1. En la documentación de presentación obligatoria del numeral 2.5.1.1. de la Sección Específica de las Bases, deberá considerarse lo siguiente:

· Se aprecia que no se habría requerido ningún documento en el numeral g), habiéndose registrado únicamente un espacio en blanco.
En tal sentido, con motivo de la integración de las Bases deberá corregirse el referido error, siendo que, en caso se determine la incorporación de un documento de presentación obligatoria adicional, su inclusión deberá realizarse de conformidad con lo previsto en el expediente de contratación. 
Sin perjuicio de lo expuesto, se advierte que tanto en la etapa de formulación de consultas, como en la de formulación de observaciones, se requirió al Comité Especial que precise si lo consignado en las Bases, correspondería a un error en el correlativo de los documentos, o a la omisión de un documento, ante lo cual el Comité Especial, únicamente se remitió a indicar que “para efectos de la integración de las Bases también se indicará lo referido en su solicitud”, no precisándose así, si dicho vacío correspondería a un error en el correlativo, o a la omisión de un documento, y de ser este último el caso, a qué documento se referiría.

En tal sentido, toda vez que la referida conducta contravendría la normativa de la materia, ya que estaría limitando el derecho de los participantes a cuestionar, de  ser el caso y así considerarlo pertinente, el documento omitido, el Titular de la Entidad deberá adoptar las medidas correctivas que resulten pertinentes para que, en lo sucesivo, no se incurra en dicha conducta.

· Con relación al Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento – CBPA, requerido en el literal k), es preciso indicar que si bien sería una posibilidad válida que los postores contraten el servicio de almacenamiento a un tercero, de conformidad con lo informado por la DIGEMID
, a efectos de la acreditación cabal del cumplimiento de las Buenas Prácticas de Almacenamiento, el postor debería también acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden
. 

En tal sentido, con motivo de la integración de las Bases, deberá adecuarse el referido literal considerando lo expuesto.
· Con relación al Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura - CBPM, requerido en el numeral l), se le informa que mediante Oficio Nº 3629-2010-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA, recibido el 17. NOV. 2010, la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas – DIGEMID informó 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 Unión Europea.

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

En tal sentido, con motivo de la integración de las Bases, deberá adecuarse el referido literal considerando lo expuesto.

· Se aprecia que en el referido numeral, se ha consignado dos veces el literal l), tanto para requerir el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura – CBPM, como para requerir la folleteria. En esa medida, con motivo de la integración de las Bases, deberá corregirse la duplicidad advertida.
· En el literal m), se solicita a los postores que presenten “una (1) muestra debidamente sellada, contenida en sus envases primarios y en el secundario”.
Al respecto, se aprecia que no se ha indicado en las Bases la finalidad de requerir la citada muestra, así como los mecanismos o pruebas a las que serán sometidas, ni el órgano que se encargaría de efectuarlas.

En tal sentido, en atención al Principio de Transparencia, el Comité Especial deberá precisar en las Bases la finalidad de la presentación de las muestra, qué aspectos se verificarán, así como la metodología que para tal efecto se utilizará, la que deberá ser clara, precisa y objetiva, además del órgano que se encargará de efectuarlas. De lo contrario, deberá suprimirse dicho requerimiento de las Bases.

· Deberá incorporarse la presentación de la declaración jurada en la que los postores se comprometan a mantener vigente su oferta hasta la suscripción del contrato, en lugar de la presentación de la garantía de seriedad de oferta, de conformidad con lo establecido en el artículo 157 del Reglamento, precisándose los ítems en los que resultará aplicable.

3.4.2. En la documentación de presentación facultativa del numeral 2.5.1.2., con relación al Certificado de Calidad, se aprecia que se hace referencia al ISO 9001:2000. 
Al respecto, se le informa que a través del Oficio Nº 0060-2011/SNA-INDECOPI, de fecha 10 de enero, el Servicio Nacional de Acreditación del Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Protección de la Propiedad Intelectual (INDECOPI), nos informó
 que “De acuerdo con el comunicado conjunto emitido por el Foro Internacional Accreditation Forum (IAF) y a la Organización Internacional de Normalización (ISO), los organismos de certificación debieron migrar las certificaciones otorgadas a la nueva norma ISO 9001 versión 2008 hasta el 15 de noviembre de 2010. A partir de dicha fecha, ninguna empresa certificadora de sistemas de gestión emitirá certificados con la versión ISO 9001:2000. (…) El plazo para la adecuación a la nueva versión de la norma ISO 9001 venció el 15 de noviembre del 2010, por lo que, a partir de esa fecha la versión ISO 9001:2000 ya no se encuentra vigente.” 
Conforme con lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases, deberá adecuarse la información contenida en el referido numeral.
3.5. Requerimientos Técnicos Mínimos 
De la revisión del Capítulo III “Especificaciones técnicas y requerimientos técnicos mínimos” de las Bases, deberá tomarse en cuenta lo siguiente:

Se aprecia que dentro de las especificaciones técnicas de algunos ítems se consigna una fecha, en la que presuntamente, habrían sido aprobadas
, las cuales corresponderían, en su mayoría al año 2007. 
Así también, se aprecia que a través del pliego de absolución de observaciones el Comité Especial modificó las especificaciones técnicas de los ítems 7, 15, 16 y 18, considerando especificaciones de fecha correspondiente al año 2011
.
Al respecto, con motivo de la integración de Bases, deberá registrarse en el SEACE lo siguiente: i) un informe en el que se acredite que las modificaciones efectuadas a los ítems 7, 15, 16 y 18, no afectarían el valor referencial del proceso, de lo contrario, deberá procederse a actualizar dicho valor de conformidad con lo establecido en el artículo 13 del Reglamento; y, ii) un informe en el que se evidencie la evaluación respecto a la correspondencia y la pertinencia de las especificaciones técnicas de todos los ítems previstos en las Bases, con relación a la información obrante en el expediente de contratación, a la real necesidad de la Entidad, y, de ser el caso, a los Manuales de Material Médico y de Equipos Médicos, elaborados por EsSalud que podrían resultar de utilización obligatoria. En caso, producto de dicha evaluación, se verifique la existencia de deficiencias en la determinación de los requerimientos técnicos mínimos, deberá actuarse de conformidad con lo establecido en el artículo 56 de la Ley.
3.6. Factores de Evaluación 
3.6.1. Experiencia del postor
En las Bases se ha previsto lo siguiente:

	“SUMA TOTAL DE LOS MONTOS DE CONTRATOS O COMPROBANTES DE PAGO (Anexo Nº 06)
	PUNTAJE

	Mayor al 400% hasta el 500% del valor referencial total del ítem
	50

	Mayor al 300% hasta el 400% del valor referencial total del ítem
	40

	Mayor al 200% hasta el 300% del valor referencial total del ítem
	30

	Mayor al 100% hasta el 200% del valor referencial total del ítem
	20


Nota: El postor que oferte montos menores al 100 % del valor referencial total ofertado  o no presente ninguna copia de los contratos y/o órdenes de compra y/o comprobantes de pago cancelados será calificado con cero (00) puntos”.

Al respecto, se advierte que de acuerdo con lo expuesto en el referido factor de evaluación, no se sabría si le correspondería o no puntaje a quien oferte un monto igual al valor referencial, y de ser ese el caso, qué puntaje le correspondería, por lo que, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con modificar el citado factor de manera que resulte clara dicha información.
3.6.2. Cumplimiento de la prestación
Debe tenerse presente que aun cuando la norma denomine constancias o certificados a los documentos con los que se acreditará el presente factor, no puede pretenderse que tal acreditación se efectúe únicamente con aquellos documentos que cuenten con tal denominación, sino que, interpretando los términos en cuestión en su acepción más amplia, el factor podrá ser acreditado mediante la presentación de cualquier documento en el que conste o se certifique que el servicio presentado para acreditar la experiencia fue ejecutado sin penalidades. 

3.7. Del pliego de absolución de consultas y observaciones

3.7.1. Se aprecia que a través de la Observación N° 1, formulada por el participante MULTIMEDICAL SUPPLIES S.A.C., se cuestiona la determinación de los bienes que se considerarán similares a los requeridos en los ítems 15, 16 y 18, alegando que éstos serían “medicamentos” y no “material médico”, de acuerdo con lo indicado en el Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales, correspondiendo así que se acredite la experiencia del postor para dichos ítems con medicamentos.

Al respecto, el Comité Especial señaló que “los ítems se mantienen en el rubro de material médico ya que los requerimientos fueron formulados por los centros asistenciales de la Rall, en la clase de material médico, con las especificaciones técnicas descritas en su oportunidad (julio 2010) cuando todavía no contaban con código SAP en el petitorio de medicamentos”.

Ahora bien, de la revisión del Petitorio Nacional Único de Medicamentos Esenciales – 2010, aprobado el 26.ENE.2010, por Resolución Ministerial 
N° 062-2010-MINSA, documento técnico que es de aplicación en todos los establecimientos del Sector Salud a nivel nacional, se advierte que dentro de la lista de antisépticos y desinfectantes se encuentra, la “clorhexidina 4% y la “yopovidona 7% al 10%”, correspondientes, al parecer, a los ítems 16 y 18, respectivamente.

Considerando lo expuesto, y advirtiéndose la falta de precisión y congruencia
 en la respuesta del Comité Especial, con motivo de la integración de las Bases, previa coordinación con el ente rector, bajo responsabilidad, deberá cumplirse con precisar los bienes que resultarían similares a los ítems 15, 16 y 18, considerando su clasificación como medicamentos o material médico, de ser el caso.
3.7.2. Al absolver las consultas y observaciones planteadas por los participantes del presente proceso de selección, el Comité Especial ha efectuado una serie de precisiones respecto de las especificaciones técnicas de los bienes a adquirir
. En tal sentido, con ocasión de la integración de las Bases, deberá registrarse en el SEACE el documento que sustente que dichas modificaciones contaron con la autorización del área usuaria y que resultan indispensables a efectos de la cabal ejecución de la prestación, además de que no afectan el valor referencial del presente proceso. 

3.8. Otras precisiones

Deberá tomarse en cuenta lo previsto en la Notificación Electrónica 6349-2011, remitida por la Subdirección de Supervisión de este Organismo Supervisor. 

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

4.1. ACOGER la Observación Nº 1, formulada por el participante INTERNATIONAL GROUP MEDICAL S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 003-2011-ESSALUD/RALL, convocada para la “Adquisición de material médico fungible compra local anual para la Red Asistencial La Libertad”, por lo que deberá cumplirse con lo previsto por este Organismo Supervisor.

4.2. NO ACOGER la Observación Nº 2, formulada por el participante INTERNATIONAL GROUP MEDICAL S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 003-2011-ESSALUD/RALL, convocada para la “Adquisición de material médico fungible compra local anual para la Red Asistencial La Libertad”, sin perjuicio de lo cual, deberá cumplirse con lo previsto por este Organismo Supervisor.

4.3. NO PRONUNCIARSE respecto del Cuestionamiento Único, formulado por el participante INTERNATIONAL GROUP MEDICAL S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 003-2011-ESSALUD/RALL, convocada para la “Adquisición de material médico fungible compra local anual para la Red Asistencial La Libertad”, al haberse sustraído el objeto de su pretensión, habiendo este Organismo Supervisor dejado sin efecto las nuevas especificaciones del ítem 8, incorporadas a través del pliego de absolución de observaciones.
4.4. El Comité Especial deberá tener en cuenta las observaciones formuladas por el OSCE en el numeral 3 del presente pronunciamiento a fin de efectuar las modificaciones a las Bases del presente proceso de selección y a su vez remitir la información solicitada.  

4.5. 
Publicado el pronunciamiento en el SEACE, éste deberá ser implementado estrictamente por el Comité Especial, previa coordinación con el área usuaria, en lo que se refiere a la precisión y modificación de las especificaciones técnicas, aun cuando ello implique que dicho Comité acuerde bajo responsabilidad, la suspensión temporal del proceso y/o la prórroga de sus etapas, en atención a la complejidad de las correcciones, adecuaciones o acreditaciones que se a necesario realizar, de conformidad con lo dispuesto por el artículo 58º del Reglamento.

4.6. A efectos de integrar las Bases, el Comité Especial también deberá incorporar al texto original de las Bases todas las correcciones, precisiones y/o modificaciones dispuestas en el pliego de absolución de consultas y  observaciones, de acuerdo con el numeral 2 del Anexo de Definiciones del Reglamento. La integración y su publicación en el SEACE deberán ser efectuadas dentro de los dos (2) días hábiles siguientes de notificado el pronunciamiento.

4.7. 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.

4.8. Al momento de integrar las Bases el Comité Especial deberá modificar las fechas de registro de participantes, integración de Bases, presentación de propuestas y otorgamiento de la buena pro, para lo cual deberá considerar que, de conformidad con lo dispuesto por el artículo 53 del Reglamento, las personas naturales y jurídicas que deseen participar en el presente proceso de selección podrán registrarse hasta un (1) día después de haber quedado integradas las Bases, y que a tenor del artículo 24º del Reglamento, entre la integración de Bases y la presentación de propuestas no podrá mediar menos de cinco (5) días hábiles, computados a partir del día siguiente de la publicación de las Bases integradas en el SEACE.

Jesús María, 23 de junio de 2011

JUAN ANTONIO SILVA SOLOGUREN

Director Técnico Normativo
FRJ/. 

� Habiéndose modificado las especificaciones del ítem 7, conforme con lo solicitado por el participante, lo cual fue reconocido por éste, en su solicitud de elevación de observaciones.


� Modificado a través del Decreto Supremo Nº 020-2001-SA.


� Con motivo de la absolución de la Observación Nº 1, formulada por International Group Medical S.A.





� Requerimiento cuestionado a través de la Observación Nº 1, formulada por International Group Medical S.A.





� Cuando señala que dentro de las nuevas especificaciones técnicas del ítem 7 estaría incluidas las del ítem 8.


�  Diez (10) participantes registrados según la revisión del expediente remitido con motivo de la elevación de observaciones.


� Se consigna:





“1. Fe de Errata. Informado el día 11/05/2011 14:22, En capítulo II sección espe. Numeral 2.3. debe decir: Además del físico remitir al correo electrónico. 


2. Fe de Errata. Informado el día 11/05/2011 17.22, Cap II Num 2.2. y 2.3. dice 08:00 a 14:00, debe decir 08:00 horas a 16:00. 


3. Fe de Errata. Informado el día 11/05/2011 18:00, En Sec. Espec. Cap. I Numeral 1.7 dice precios a suma alzada; debe decir suma alzada”.


� En la medida que, al no ser, la modificación de las Bases a través del uso de la opción “Fe de erratas” en el SEACE, un mecanismo idóneo para modificar éstas, dichas precisiones no podrían ser oponibles a los participantes en el proceso de selección, debiendo regirse ellos por lo indicado en las Bases aprobadas y registradas oportunamente en el SEACE. 


� 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”.





� 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.


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





� En el ítem 4 (15 de octubre de 2007), ítem 5 (4 de diciembre de 2007), ítem 7 (6 de mayo de 2008), ítem 8 (15 de octubre de 2007), ítem 16 (23 de octubre de 2002), ítem 20 (4 de diciembre de 2007), ítem 21 (15 de octubre de 2007), ítems 26, 27 y 28 (30 de noviembre de 2007), e ítem 37 e ítem 38 (26 de julio de 2010).





� En el ítem 7 (27 de mayo de 2011), ítems 15, 16 y 18 (02 de junio de 2011).


� Pues si bien señala que los requerimientos fueron formulados con las especificaciones descritas en “julio 2010”, se advierte que, al menos en el caso del ítem 16, las especificaciones que se adjuntaron a las Bases tienen fecha del 23 de octubre del 2002, no correspondiendo así con lo indicado por el Comité Especia. Así también, se aprecia que las nuevas especificaciones que incorpora a través del pliego de absolución de observaciones tienen fecha 02 de junio de 2011.





� A tal efecto, cabe recordar que el Comité Especial carece de competencia para autorizar, de manera independiente, la modificación de dichas especificaciones, por cuanto su determinación corresponde al área de dónde provienen los requerimientos.





