PRONUNCIAMIENTO N° 203-2011/DTN

Entidad:

EsSalud – Red Asistencial La Libertad 

Referencia:

Licitación Pública Nº 001-2011-ESSALUD/RALL, convocada para la “Adquisición de medicamentos compra local anual - Red Asistencial La Libertad”

1. ANTECEDENTES 

Mediante Carta Nº 010-CE-L.P.-DE-MEDICAMENTOS-G-RALL-ESSALUD-2011 recibida el 08.JUN.2011, subsanada mediante Informe Nº 001-CE-L.P.-DE-MEDICAMENTOS-G-RALL-ESSALUD-2011 recibido el 20.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 siete (7) observaciones formuladas por el participante ABBOTT LABORATORIOS S.A., y la única observación formulada 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, 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 tal antes del vencimiento del plazo para formular observaciones.
Así, se advierte que las Observaciones Nº 1 y Nº 2, formuladas por el participante ABBOTT LABORATORIOS S.A., fueron acogidas 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 ellas; 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.
2. OBSERVACIONES  
2.1. Observante:  



ABBOTT LABORATORIOS S.A. 
Observaciones Nº 3 y Nº 4:

Contra el certificado de análisis de control de calidad para los ítems 28 y 35
A través de las Observaciones Nº 3 y Nº 4, la recurrente cuestiona que se requiera en las Bases la presentación de “un certificado de análisis de control de calidad emitido por un laboratorio acreditado que conforme la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del MINSA, cuyo costo debe ser asumido por el contratista”.

Al respecto, precisa que debido a la naturaleza de las pruebas, el costo de dicho análisis resultaría extremadamente oneroso, ya que aproximadamente cada control de calidad ascendería  a S/. 4,000, sumado al hecho que debe remitirse al laboratorio 120 unidades del producto.

En tal sentido, solicita que se suprima dicho requisito de las Bases, para el caso de los ítems 28 y 35, en atención al Principio de Libre Concurrencia y Competencia.  
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, se aprecia que en el numeral 3.25 del Capítulo III de la Sección Específica de las Bases, se establece que: “Los números de Controles de Calidad se señalan en el Anexo Nº 12. El costo será asumido por el contratista. (…) EsSALUD, realizará dentro del plazo de ejecución del contrato, Análisis de Control de Calidad de los medicamentos que la institución adquiera; cuantas veces este establecido en el Anexo Nº 12; en cada entrega se tomará la muestra correspondiente de un solo lote, los que serán evaluados de acuerdo a la metodología actualizada del Registro Sanitario que obra en DIGEMID”. 
Ahora bien, de conformidad con lo establecido en el Anexo 12 de las Bases y en el pliego de absolución de consultas
, se advierte que se habría establecido la realización de un único control de calidad. 
Por su parte, se advierte que a través del pliego de absolución de observaciones el Comité Especial se limita a señalar respecto a la referida observación que deberá “ceñirse a las Bases según Anexo Nº 12”. 

No obstante, considerando que es de exclusiva responsabilidad y competencia de la Entidad la determinación de los requerimientos técnicos mínimos, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER las Observaciones Nº 3 y Nº 4.

Sin perjuicio de lo expuesto, considerando el costo que tendría que asumir el contratista para solventar los controles de calidad requeridos, especialmente en el caso del ítem 35
, y que el Comité Especial no se habría, en estricto, pronunciado respecto a lo indicado por el observante, en mérito al Principio de Transparencia
, con motivo de la integración de las Bases, deberá registrarse en el Sistema Electrónico de Contrataciones del Estado (SEACE) la documentación que dé cuenta de que el costo de los referidos controles de calidad ha sido considerado para la determinación del valor referencial de los ítems 28 y 35. En caso contrario, deberá procederse a su actualización de conformidad con lo establecido en el artículo 13 del Reglamento. 

Por otro lado, es preciso indicar que 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, ha mencionado “ceñirse a las Bases”, 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.  

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.
Observación Nº 5:

Contra los documentos de presentación obligatoria
El observante cuestiona que se solicite en el numeral 2.5.1. de las Bases, que los postores presenten obligatoriamente las metodologías analíticas “que incluyan las especificaciones o tolerancias”.
Al respecto, sostiene que dicha información ya estaría contenida en los Protocolos de Análisis de los productos requeridos, de conformidad con lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, por lo que resultaría innecesario que se exija información en las metodologías analíticas que por ley se exige en el Protocolo de Análisis.

En tal sentido, solicita que se suprima de las Bases el requisito de que las metodologías analíticas deban incluir las especificaciones o tolerancias.

Pronunciamiento

Al respecto, en el numeral 28. del ANEXO DE LAS DEFINICIONES del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, se indica que “la metodología analítica es la técnica que indica el procedimiento aplicado para el análisis del producto terminado”.

Por su parte, en el artículo 28 del referido Reglamento, se indica que “El protocolo de análisis del producto es un informe técnico emitido por el laboratorio de Control de Calidad del fabricante o por quien encargue su fabricación, suscrito por el analista o los profesionales responsables en el que señala los análisis realizados en todos sus componentes, los límites y los resultados obtenidos en dichos análisis, con arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o metodología declarada por el interesado en su solicitud (…) En caso de que en el protocolo de análisis no se consigne los límites o especificaciones del producto o la metodología o técnica propia del fabricante, éstos podrán presentarse en una hoja adicional adjunta, suscrita por el o los profesionales responsables, la cual deberá ser considerada como parte de dicho protocolo analítico.

Así también, en el artículo 127 del referido Reglamento, se indica que “La farmacopea de referencia actualizada, adoptada al solicitar el Registro Sanitario, constituye la norma para verificar la calidad de los productos. Para verificar la calidad de los productos que no se encuentren comprendidos en farmacopeas, se aplicará la metodología analítica del fabricante para las pruebas específicas y la última edición de la U.S.P para las pruebas generales indicadas para la forma farmacéutica correspondiente, a menos que el titular del Registro Sanitario hubiera señalado, al momento de solicitar el registro, una farmacopea específica para las pruebas generales”.

Así, en el presente caso, en el literal k) del numeral 2.5.1. de la Sección Específica de las Bases se requiere: “Metodología Analítica propia (Copia Simple). Sólo para los productos que no se encuentren comprendidos en Farmacopeas Oficiales de Referencia.

Cuando un medicamento no se encuentra incluido en las Farmacopeas Oficiales de Referencia, entonces la única forma de poder evaluar este Protocolo de Análisis es comparando con la Metodología Analítica propia desarrollada por el fabricante (que incluya especificaciones o tolerancia); es por ello, la importancia de este requerimiento.”
De conformidad con lo expuesto, siendo de exclusiva responsabilidad de la Entidad la determinación de los requerimientos técnicos mínimos, así como de su forma de acreditación, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación 
Nº 5.
Sin perjuicio de lo expuesto, es preciso indicar que si bien resulta de exclusiva responsabilidad de la Entidad la determinación de los requerimientos técnicos mínimos, éstos deben incidir sobre los objetivos, funciones y operatividad de los bienes que se pretenden adquirir, por lo que, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con registrar en el SEACE: un informe técnico en el que se sustente la necesidad de que se consigne en las metodologías analíticas propias las “especificaciones o tolerancia”, considerando lo expuesto por el denunciante. En caso contrario deberá suprimirse dicho requisito.

Así también, deberá indicarse en el referido informe, la razonabilidad de exigir, para la presentación de propuestas, las metodologías analíticas, debiéndose precisar de qué manera se procederá a verificar dicha información en esta etapa. En caso no se cumpla con sustentar ello, deberá suprimirse su requerimiento para la etapa de presentación de propuestas, sin perjuicio de que pueda preverse requerirse para la ejecución contractual a efectos de realizar las pruebas de calidad del producto, de corresponder.  

Observación Nº 6:

Contra el rotulado del ítem 28
El observante sostiene que el producto requerido en el ítem 28, “Nutriente enteral polimétrico líquido altamente dispersado nutricionalmente completa para la intolerancia  a la glucosa”, es clasificado por la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas – DIGEMID, como un producto dietético, por lo que, en esa medida, solicita que se indique en las Bases que para dicho ítem el rotulado y envase inmediato se evaluará en atención a los artículo 94-D y 94-E del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines.
Pronunciamiento

En el presente caso, en el numeral 3.11 del Capítulo III de la Sección Específica de las Bases se ha previsto lo siguiente:
“3.11. El rotulado del envase primario y/o secundario debe estar impreso o adherido en los envases del producto, con caracteres indelebles, fácilmente legibles y visibles. Si se usaran etiquetas, éstas deben estar firmemente adheridas al envase y deben ser resistentes a la manipulación. Debe indicar las recomendaciones para su almacenamiento y/o conservación (art. 43° literal j) del D.S.010-97-S.A.)”.
De acuerdo con lo establecido en el artículo 38 del Reglamento de Registro, Control y Vigilancia Sanitaria, “se registrará como medicamento al producto que contenga Vitamina A en dosis superiores a las 10,000 UI/día, o Vitamina D en dosis mayores a 800 UI/día o a los productos que contengan Cu++, Mn, P, Cr, Se, Mo, o Zn en dosis que excedan los requerimientos máximos establecidos en el NEANO (Nivel de Efecto Adverso No Observado) y por la NMEAO (Nivel de Efecto Adverso No Observado) establecidos por la United Status Optimal Daily Dietary Allowances (U.S. ODA). También se registrarán como medicamentos las formas parenterales de los productos que contengan vitaminas, minerales u oligoelementos cualquiera sea su dosificación”.
Por su parte, el artículo 94-B del referido Reglamento, establece que “Se otorgará Registro Sanitario como Producto Dietético a aquel que contenga Vitamina "A" en dosis iguales o menores a 10,000 UI/día, o Vitamina "D" en dosis iguales o menores a 800 UI/día o que contenga Cu++, Mn, P, Cr., Se, Mo o Zn en dosis iguales o inferiores a los requerimientos máximos establecidos en el NEANO (Nivel de Efecto Adverso No Observado) y por la NMEAO (Nivel Mínimo de Efecto Adverso Observado) establecidos por la Unidad States Optimal Daily Dietary Allowances (U.S. ODA). También se registrarán como productos dietéticos aquellos productos que contengan cualquier otra vitamina, mineral u oligoelemento que se encuentren registrados y se comercialicen en el país exportador o fabricante como alimentos o suplementos nutricionales.”
En esa medida, se aprecia que de tratarse de un producto dietético debería resultar de aplicación, para la determinación de la información del rotulado de los envases mediato e inmediato, lo dispuesto en los artículos 94-D y 94-E.
Ahora bien, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señala que se trata de un “producto ingresado a petitorio farmacológico de EsSalud según Resolución N° 877-GG-ESSALUD-2008”. 
En tal sentido, advirtiéndose que el producto requerido en el ítem 28, habría sido considerado por EsSalud como medicamento, no así como un producto dietético, no resultaría de aplicación los artículos 94-D y 94-E, contrario a lo indicado por el observante.
Así, considerando lo expuesto, y siendo de exclusiva responsabilidad de la Entidad la determinación de los requerimientos técnicos mínimos, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación Nº 6.
Sin perjuicio de lo expuesto, en mérito al Principio de Transparencia, con ocasión de la integración de las Bases, deberá cumplirse con registrar en el SEACE un informe técnico en el que se sustente las razones por las que el producto requerido en el ítem 28, no es considerado un producto dietético, sino un medicamento, de conformidad con lo dispuesto en la normativa sanitaria aplicable.
Observación Nº 7:

Contra la denominación del producto correspondiente al ítem 28
El observante cuestiona la denominación utilizada para el producto correspondiente al ítem 28, “Nutriente enteral polimétrico líquido altamente dispersado nutricionalmente completo para la intolerancia  a la glucosa”, pues indica que la palabra “polimétrico”, de acuerdo con el Diccionario de la Real Lengua Española, refiere a una “composición poética escrita en diversas clases de metro”, por lo que carecería de sentido que se mantenga dicha palabra para denominar al producto, correspondiendo que se indique en su lugar “polimérico”, ya que los productos poliméricos son aquellos en los que los nutrientes, en especial las proteínas, se presentan en una forma intacta”.
En tal sentido, solicita que se corrija el término utilizado “polimétrico” por el de “polimérico”.
Pronunciamiento

En el presente caso, en el pliego de absolución de observaciones, el Comité Especial señala que el “producto fue ingresado al Petitorio Farmacológico de EsSalud según Resolución N° 877-GG-ESSALUD-2008, donde se utiliza la palabra polimétrico en lugar de polimérico”.
Al respecto, es preciso indicar que de la revisión de la referida Resolución N° 877-GG-ESSALUD-2008, se advierte que efectivamente se hace referencia a la inclusión, en el Petitorio Farmacológico de EsSalud, del “Nutriente enteral polimétrico líquido altamente dispersado nutricionalmente completa para intolerancia a la glucosa”.

En tal sentido, siendo de exclusiva responsabilidad de la Entidad la determinación de los requerimientos técnicos mínimos, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación Nº 7.

Sin perjuicio de lo expuesto, de la revisión del nuevo Petitorio Farmacológico de EsSalud, aprobado por Resolución de Gerencia General N° 944-GG-ESSALUD-2011, del 17.JUN.2011, se aprecia que en este se hace referencia al “Nutriente enteral polimérico líquido altamente dispersado nutricionalmente completo para intolerancia a la glucosa”, bajo el mismo código (011100073) que, de acuerdo con el petitorio anterior
, habría sido incluido
 con el nombre “Nutriente enteral polimétrico líquido altamente dispersado nutricionalmente completa para intolerancia a la glucosa”.
En tal sentido, toda vez que, considerando lo expuesto precedentemente, la referencia a la palabra “polimétrico” en la Resolución de Gerencia General N° 877-GG-ESSALUD-2008, podría tratarse de un error tipográfico, y tomando en cuenta que el Comité Especial en el pliego de absolución de observaciones solamente se limita a indicar la denominación consignada en la referida Resolución, más no sustenta técnicamente en que radicaría la necesidad de hacer referencia a “polimétrico” en lugar de “polimérico”, con motivo de la integración de las Bases, deberá registrarse en el SEACE un informe, elaborado por el área usuaria, en el que se sustente, bajo responsabilidad, que la referencia a “polimétrico” no se debe a un error tipográfico, precisando las razones técnicas que llevarían a considerar mantener dicha especificación en las Bases.

3.2. Observante:  



ALBIS S.A. 
Observación Única:

Contra las especificaciones técnicas del producto correspondiente al ítem 28
De la revisión de la referida observación, se advierte que la recurrente tendría como pretensión que se modifique el rango proveniente de lípidos de “40 - 50%” a “38 – 50%”, correspondiente al ítem 28, pues indica que, de lo contrario, se estaría dirigiendo la contratación a una determinada marca, restringiéndose así la participación de proveedores que podrían ofertar productos que cumplirían la misma clasificación farmacológica.
Sustenta su pretensión, indicando además que de la revisión del resúmen ejecutivo registrado en el SEACE, se advertiría que para la determinación del valor referencial del referido ítem se habría considerado una única fuente, correspondiente a la cotización de la única empresa que cumpliría con las especificaciones establecidas en las Bases, lo que contravendría la normativa de la materia.

Pronunciamiento

Al respecto, se aprecia que el Comité Especial se limita a indicar en el pliego de absolución de observaciones que “el medicamento requerido se ajusta a la descripción y especificaciones técnicas determinadas en el Petitorio Institucional aprobado con Resolución de Gerencia General N° 877-GG-ESSALUD-2008”, es decir, no se pronuncia respecto al presunto direccionamiento que se estaría efectuando al mantener las especificaciones cuestionadas, ni a la razonabilidad de ampliar al rango requerido, considerando lo expuesto por la recurrente.
Ahora bien, con relación a las fuentes empleadas en el resumen ejecutivo, se indica en el informe elaborado por la Oficina de Adquisiciones de EsSalud, que “para la determinación del valor referencial del ítem 28, fueron 02 fuentes las empleadas; una de ellas el precio histórico correspondiente a la última compra efectuada por la RALL y la otra fuente la única cotización decepcionada por parte de los postores, pese a haber realizado una invitación abierta a todos los postores. Los criterios, el procedimiento y/o metodología utilizada, fue comparar los precios históricos con la oferta presentada, escogiendo el criterio de tomar la única oferta y aplicarle la reducción del IGV, por ser una cotización recibida en el mes de febrero”.
En tal sentido, siendo de exclusiva responsabilidad de la Entidad la determinación de los requerimientos técnicos mínimos, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación Única.

Sin perjuicio de lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con registrar en el SEACE la documentación que dé cuenta de la existencia de pluralidad de proveedores y marcas en la posibilidad de cumplir con la totalidad de las especificaciones solicitadas para el ítem 28. De lo contrario, para poder continuar con el proceso de selección en relación al referido ítem, deberá de modificarse las especificaciones de manera que se permita la pluralidad de proveedores y marcas.
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. Listado de bienes y servicios comunes

Según el artículo 91 del Reglamento, se debe convocar, bajo la modalidad de subasta inversa, la adquisición de aquellos bienes que se encuentran comprendidos en el Listado de Bienes y Servcios Comunes, aprobado por OSCE y que se encuentra publicado en el SEACE.
De la revisión del listado de productos descritos en el Capítulo I de las Bases, se advierte que los productos correspondientes a los ítems 12, 17, 19 y 21
, podrían estar incluidos dentro del Listado de Bienes y Servicios Comunes a que se refiere el párrafo precedente, por lo que, con motivo de la integración de Bases, deberá verificarse su correspondencia con el referido listado, verificación que deberá constar en un informe técnico, elaborado por el área usuaria, bajo responsabilidad, que deberá ser publicado en el SEACE, con ocasión de la integración de Bases.
En caso, se verifique que dichos productos estarían incluidos dentro del referido listado, 
la Entidad deberá excluir de la presente convocatoria los productos incluidos dentro del Listado de Bienes y Servicios Comunes, a fin de que sean adquiridos través de una subasta inversa. Consecuentemente, también deberá reformularse el valor referencial del presente proceso de selección.
3.2. Contenido de la propuesta técnica

3.2.1. En la documentación de presentación obligatoria del numeral 2.5.1. de la Sección Específica de las Bases, deberá considerarse lo siguiente:

· En el literal i) se indica que “cuando se trata de productos importados, se deberá presentar el Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario a nombre de la empresa postora”. Al respecto, cabe señalar 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”
.
En tal sentido, deberá adecuarse las Bases conforme a lo indicado por la DIGEMID.
· Con relación al Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento – CBPA, requerido en el literal l), 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.
3.2.2. En la documentación de presentación facultativa del numeral 2.5.1., 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”. 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 dicho documento.

· En el literal c) se solicita la presentación de una “Declaración jurada por controles de calidad efectuados”. Al respecto, toda vez que de acuerdo con lo indicado en el factor de evaluación referido a los controles con resultados conformes, previsto en el Capítulo IV de las Bases y a lo dispuesto en el Anexo Nº 9, para la acreditación del referido factor se requiere además la presentación de los certificados con resultados conformes, no solo la presentación de una declaración jurada, con motivo de la integración de las Bases, deberá adecuarse lo dispuesto en el referido literal.
3.3. Contenido de la propuesta económica
En el numeral a) del numeral 2.5.2. de las Bases, correspondiente al contenido de la propuesta económica, se señala que “ Los precios unitarios podrán ser expresados con más de dos decimales”.
Ahora bien, se aprecia que en el numeral 1.7 de la Sección Específica de las Bases se ha establecido que el sistema de contratación del proceso es “suma alzada”. Al respecto, el artículo 40 del Reglamento establece que en el sistema de suma alzada el postor debe formular su propuesta por un monto fijo integral y por un determinado plazo de ejecución.
Así, de la norma glosada, se infiere que tratándose de procesos bajo el sistema de suma alzada, el postor sólo se encuentra obligado a presentar en su propuesta económica el valor total de la oferta, no así los precios unitarios. 

En tal sentido, conforme a lo expuesto, el Comité Especial deberá suprimir la exigencia de consignar los precios unitarios, así como toda referencia a éstos en la propuesta económica. Asimismo, deberá adecuarse también el Anexo N° 7.

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

3.4. Del pliego de absolución de consultas y observaciones

3.4.1. Se aprecia que a través de las Consultas Nº 1 y Nº 2, formuladas por el participante ALBIS S.A., se solicita precisar algunos aspectos relacionados con las especificaciones técnicas de los ítems 9 y 29
, respectivamente, ante lo cual el Comité Especial únicamente señaló que las especificaciones previstas en las Bases se habrían establecido de conformidad con en el Petitorio Farmacológico Institucional.

Al respecto, en mérito a los Principios de Razonabilidad
 y Transparencia, con motivo de la integración de Bases, deberá registrarse en el SEACE: i) un informe técnico en el que se sustente que la omisión de precisar la información referida al volumen del producto (2ml) en el caso del ítem 9, y la referencia a “Oxicodona clorhidrato” en el caso del ítem 29, no afectará la satisfacción de la necesidad de la Entidad, y, ii) la documentación que dé cuenta de la existencia de pluralidad de proveedores y marcas en la posibilidad de ofertar “Oxicodona 5mg tabletas”. 
3.4.2. A través de la Consulta Nº 7, formulada por el participante ALBIS S.A., se solicita que de conformidad con lo establecido en el artículo 44 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, se acepte con relación al envase del producto “Nombre, Razón Social o Logotipo del laboratorio fabricante y/o Titular del Registro Sanitario”.

Al respecto, se aprecia que el Comité Especial tan solo se limita a indicar en el pliego de absolución de consultas que “deberán ceñirse a las Bases”, sin pronunciarse respecto a la pertinencia y/o legalidad de la referida precisión.

En tal sentido, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con registrar un informe en el que se sustente porqué no resultaría de aplicación la referida normativa, en caso contrario, deberá corregirse la referida disposición de conformidad con lo establecido en la normativa de la materia.

3.5. Otras precisiones

3.5.1. En los numerales 3.14 y 3.24 del Capítulo III, de la Sección Específica de las Bases, así como en varios anexos de las Bases se hace referencia a la “ADP 
Nº 1115L00011” o a una “ADJUDICACIÓN DIRECTA SELECTIVA Nº”, respectivamente. 
Al respecto, toda vez que dichas referencias no corresponden al presente proceso de selección, con motivo de la integración de las Bases, deberá modificarse las citadas disposiciones.

3.5.2. Deberá tomarse en cuenta lo previsto en la Notificación Electrónica 5396-2011, remitida por la Subdirección de Supervisión de este Organismo Supervisor. 

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

4.1. NO ACOGER las Observaciones Nº 3, Nº 4, Nº 5, Nº 6 y Nº 7, formuladas por el participante ABBOTT LABORATORIOS S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 001-2011-ESSALUD/RALL, convocada para la “Adquisición de medicamentos compra local anual - Red Asistencial La Libertad”, sin perjuicio de lo cual, deberá cumplirse con lo previsto por este Organismo Supervisor.
4.2. NO PRONUNCIARSE respecto de las Observaciones Nº 1 y Nº 2, formuladas por el participante ABBOTT LABORATORIOS S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 001-2011-ESSALUD/RALL, convocada para la “Adquisición de medicamentos compra local anual - Red Asistencial La Libertad”, toda vez que no se enmarcan en ninguno de los supuestos previstos en el artículo 58 del Reglamento, que habilitan al OSCE a emitir pronunciamiento.
4.3. NO ACOGER la Observación Única, formulada por el participante ALBIS S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 001-2011-ESSALUD/RALL, convocada para la “Adquisición de medicamentos compra local anual - Red Asistencial La Libertad”, sin perjuicio de lo cual, deberá cumplirse con lo previsto por este Organismo Supervisor.

4.4. El Comité Especial deberá tener en cuenta las observaciones formuladas por el OSCE en el numeral 3 del presente pronunciamiento a fin de efectuar las modificaciones a las Bases del presente proceso de selección y a su vez remitir la información solicitada.  

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

4.6. A efectos de integrar las Bases, el Comité Especial también deberá incorporar al texto original de las Bases todas las correcciones, precisiones y/o modificaciones dispuestas en el pliego de absolución de consultas y  observaciones, de acuerdo con el numeral 2 del Anexo de Definiciones del Reglamento. La integración y su publicación en el SEACE 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, 05 de julio de 2011

LUIS MIJAIL VIZCARRA LLANOS
Director Técnico Normativo (e)
FRJ/.  
� Si bien de la revisión del Anexo Nº 12 de las Bases, no resultar tan claro, la cantidad de controles de calidad que se deben de realizar, a través del pliego de absolución de consultas, el Comité Especial precisó dicha información.





� Toda vez que, de acuerdo con lo establecido por el observante, se tendría que utilizar más del doble de la cantidad requerida en las Bases (120 unidades) para que pueda realizarse el referido control de calidad, y el costo unitario de cada ampolla ascendería a S/. 531.91.





� Artículo 4.- Principios que rigen las contrataciones.-


[…] 


e) Principio de Transparencia: Toda contratación deberá realizarse sobre la base de criterios y calificaciones objetivas, sustentadas y accesibles a los postores. Los postores tendrán acceso durante el proceso de selección a la documentación correspondiente, salvo las excepciones previstas en la presente norma y su Reglamento. La convocatoria, el otorgamiento de la Buena pro y los resultados deben ser de público conocimiento. 


[…]





� 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.


� De acuerdo al cual se habrían elaborado las especificaciones técnicas para el presente proceso de selección.





� A través de la Resolución de Gerencia General N° 877-GG-ESSALUD-2008.


� Cuyos valores referenciales superan el valor de una Adjudicación de Menor Cuantía.





� 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”.





� 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.





� Con relación al ítem 9, el participante indica que faltaría el volumen del producto, debiéndose consignar “Codeína fosfato 60 mg/2 ml AM, tal como se encontraría registrado en la DIGEMID”. Con relación al ítem 29, el participante señala que sólo existen registrados en el mercado nacional “Oxicodona Clorhidrato 5mg”.


� “Artículo 4.- Principios que rigen las contrataciones.-


[…] 


e) Principio de Razonabilidad: Las contrataciones que realicen las Entidades deberán efectuarse bajo las mejores condiciones de calidad, precio y plazos de ejecución y entrega y con el mejor uso de los recursos materiales y humanos disponibles. Las contrataciones deben observar criterios de celeridad, economía y eficacia.” 


[…]





