PRONUNCIAMIENTO Nº 243-2011/DTN

Entidad:

Hospital Nacional Sergio E. Bernales
Referencia:

Licitación Pública Nº 003-2011-HNESB-CE convocada para la adquisición de insumos y reactivos de laboratorio para el año 2011
1. ANTECEDENTES 

Mediante Oficio Nº 012-CE-HNSEB-2011 recibido con fecha 20.JUL.2011, el Comité Especial a cargo del proceso de selección de la referencia remitió al Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE) las once (11) observaciones formuladas por el participante LABDEALERS S.A., así como el Informe Técnico Nº 001- 2011-HNSEB-CE LP.003, (en adelante, el informe técnico), 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 este contrarias a la normativa; o, c) el acogimiento de las observaciones formuladas por un participante distinto al solicitante, cuando este 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.

Sobre el particular, cabe señalar que el participante LABDEALERS S.A. presentó once (11) observaciones, de las cuales no fueron acogidas las Observaciones Nº 1, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 y 11 por lo que este Organismo Supervisor se pronunciará respecto de ellas, sin perjuicio de las observaciones de oficio que se formulen respecto al contenido de las Bases, de conformidad con el inciso a) del artículo 58 de la Ley.
OBSERVACIONES

Observante:                                      

LABDEALERS S.A.
Observación Nº 1, 5, 6, 9 y 11:     

Contra las especificaciones técnicas
Mediante la Observación Nº 1 el participante solicita que se suprima le exigencia de presentar muestras de analizadores “en el caso de los proveedores que ya han abastecido a la Entidad y se presenten con los mismo productos (…)”.
Mediante la Observación Nº 5 el participante solicita que se modifiquen las especificaciones técnicas de la muestra empleada para el equipo del ítem I, de modo que se indique “plasma, suero (opcionalmente orina) y otros líquidos biológicos”, asimismo solicita que se indique que el equipo requerirá “bajo consumo de agua (cuatro litros por hora como mínimo). 
A través de la Observación Nº 6 el participante solicita que, en el ítem 6, se acepte ofertar un Kit Combo para HIV “que permita detectar anticuerpos y Ag p24 que asegura la detección temprana, aún en los estadíos iniciales del llamado periodo de ventana (…)”. Adicionalmente, solicita que se demuestre que las especificaciones técnicas del ítem 6 fueron tomadas en cuenta al momento de elaborar el estudio de mercado así como que se evidencie la pluralidad de postores, pues señala que, tal como han sido definidas dichas especificaciones, sólo se vería favorecido un postor.
Mediante la Observación Nº 9 el participante solicita que, en el equipo para el ítem 6, se acepten las características ofrecidas por él, en cuanto a velocidad y capacidad, pues considera que su propuesta representa una mejora tecnológica para la Entidad. 

Finalmente, mediante la Observación Nº 11 el participante solicita que se demuestre que las especificaciones técnicas del equipo del ítem 6 fueron tomadas en cuenta al momento de elaborar el estudio de mercado así como que se evidencie la pluralidad de postores.
Pronunciamiento
Conforme lo indicado, de acuerdo con el artículo 13 de la Ley y el artículo 11 del Reglamento, es facultad exclusiva de la entidad definir su requerimiento, cuidando que este incida en los objetivos y resultados que se buscan obtener y se evite la incorporación de mecanismos que constituyan una barrera para el acceso a la contratación.

Ahora bien, el artículo 11 del Reglamento, precisa que es el área usuaria la responsable de definir con precisión las características, condiciones, cantidad y calidad de los bienes, servicio u obras que requiera para el cumplimiento de sus funciones. 

Al absolver la Observación Nº 1, el Comité Especial señaló que “en el estudio de mercado se solicitó los productos con equipos en cesión de uso (…) por lo que se reitera la exigencia de presentar muestra de analizadores, en vista que algunos proveedores tienen equipos descontinuados en la Entidad”.
Con relación a la Observación Nº 5, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló que “debido a la complejidad de pacientes que maneja nuestro hospital y para poder cumplir con el requerimiento de nuestros clientes internos, es necesario contar con una metodología que nos permita procesar los diferentes fluidos biológicos (plasma, suero y orina)”.
De otro lado, en el informe técnico se indicó que “el bajo consumo de agua (tres litros) se solicitó debido a que nuestro laboratorio no cuenta con destilador propio, por lo tanto, se tiene que comprar agua destilada. Asimismo, el postor no ha hecho referencia alguna sobre si proveerá de agua, al ser de mayor consumo el equipo propuesto, sin costo adicional para la institución”.
Ahora bien, con relación a las Observaciones Nº 6 y 11, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial indicó que “dentro del estudio de mercado realizado se remitió al postor LABDEALERS la solicitud de cotización correspondiente, adjuntándose las especificaciones técnicas de la totalidad del requerimiento. Asimismo, en el resumen ejecutivo se aprecia que se invitó a cotizar a un total de 57 postores”. A su vez, señaló que “de acuerdo al estudio de mercado efectuado, se aprecia que varias marcas comerciales tienen el producto con las mismas características, no dependiendo de una sola marca (…)”. 
Finalmente, con relación a la Observación Nº 9, el Comité  Especial señaló que “el área usuaria ha definido como requerimiento técnico mínimo de equipos modulares automáticos para pruebas de elisa de punto final con software externo e interno para el procesamiento de datos en el tamizaje de unidades de sangre, de acuerdo a nuestras necesidades. Los equipos automatizados (no modulares) requieren mayores insumos y condiciones para su operación, no aplicable a nuestra realidad”. 
En tal sentido, considerando que la determinación del requerimiento mínimo es de exclusiva responsabilidad de la Entidad y atendiendo a lo indicado por el Comité Especial, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER las Observaciones N° 1, 5, 6, 9 y 11.
Sin perjuicio de lo expuesto, deberá registrarse en el Sistema de Contrataciones del Estado (SEACE), la documentación que evidencie que la exigencia de la presentación de “muestras de analizadores” fue tomada en cuenta al momento de determinar el valor referencial del proceso.
Asimismo, toda vez que la documentación registrada al absolver la Observación N º 6 no evidencia la pluralidad de marcas y postores en capacidad de ofertar el requerimiento establecido en el ítem 6, con motivo de la integración de las Bases, deberá publicarse en el SEACE la documentación donde se acredite fehacientemente la existencia de dicha pluralidad.
Observación Nº 3:     
Sobre la exigencia de certificaciones
Mediante la presente observación el participante cuestiona que, a través de la Consulta Nº 6 del participante Fabhet S.A., el Comité Especial suprimió las certificaciones INS, ISO 9001, GPM, Certificado CE y/o Libre Venta como requerimientos técnicos mínimos, pues “los proveedores resultantes ganadores, por la precariedad de los requerimientos técnicos mínimos, internen productos sin la mínima garantía de que estos hayan sido evaluados por organismos internacionales que aseguren el correcto desempeño o performance de los bienes (…)”. 
En tal sentido, solicita que estas certificaciones sean requeridas de manera obligatoria.
Pronunciamiento

Con relación a la presentación de las certificaciones ISO 9001, GPM, Certificado CE y/o Libre Venta, es preciso indicar que conforme lo ha indicado este Organismo Supervisor en reiterados pronunciamientos
, las certificaciones internacionales sobre la calidad de los bienes o servicios que la Entidad requiera contratar, no pueden ser requerimientos técnicos mínimos, en vista que no son una condición determinante para su operatividad y restringe la libre competencia. 
En tal sentido, toda vez que lo establecido por el Comité Especial se condice con lo indicado por este Organismo Supervisor, NO SE ACOGE la presente observación en el extremo referido a requerir de manera obligatoria la presentación de las certificaciones ISO 9001, GPM, Certificado CE y/o Libre Venta.
Asimismo, siendo que es de exclusiva responsabilidad de la Entidad la determinación de su requerimiento mínimo y toda vez que ella ha creído conveniente suprimir la exigencia de la presentación del certificado INS, este Organismo Supervisor decide NO ACOGER la presente observación en el extremo referido a requerir de manera obligatoria la presentación de dicha certificación.
No obstante, es preciso indicar que este Organismo Supervisor, tal como ha precisado en diversos Pronunciamientos
 y Resoluciones del Tribunal de Contrataciones del Estado
, considera que siempre que el Certificado de Libre Venta o Libre Comercialización 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, por lo que dicho certificado podría requerirse en reemplazo del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, siempre que en éste se haga referencia al cumplimiento de estas últimas.
Observación Nº 4:     
Sobre el puntaje mínimo de la calificación técnica
Mediante la presente observación, el participante solicita que la Entidad considere un puntaje técnico mínimo de setenta (70) puntos, pues ello “garantiza que la calificación técnica del bien objeto de la convocatoria tenga mayor peso, dando la posibilidad a la institución la posibilidad de adquirir productos de mejor calidad o performance”. 
Pronunciamiento

Al absolver la Consulta Nº 1 del participante QUÍMICA SUIZA S.A., el Comité Especial modificó en el Capítulo IV de las Bases, el puntaje mínimo para acceder a la evaluación económica, de setenta (70) a sesenta (60) puntos.
Sobre el particular, cabe señalar que el literal b) del artículo 71 del Reglamento establece que “para acceder a la evaluación de las propuestas económicas, las propuestas técnicas deberán alcanzar el puntaje mínimo de sesenta (60), salvo en el caso de la contratación de servicios y consultoría en que el puntaje mínimo será de ochenta (80) (…)”.
En virtud de lo expuesto, toda vez que lo señalado por el Comité Especial, a través del pliego de absolución de consultas, se condice con lo establecido en la normativa sobre contratación pública, este Organismo Supervisor decide NO ACOGER la presente observación.
Observaciones Nº 7 y 8:     
Sobre la documentación de presentación obligatoria
Mediante la Observación Nº 7 el participante cuestiona que, al absolver la Consulta Nº 1 del participante Fabhet S.R.L., el Comité Especial señaló que aceptará como documento alternativo al Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), el Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA) o Constancia de Droguería emitido por la DIGEMID. De este modo, solicita que solo se permita la presentación alternativa del Certificado de BPA pues señala que la Constancia de Droguería es un documento para la comercialización de productos que no sustituye a aquel.
De otro lado, mediante la Observación Nº 8 el participante solicita que las Bases señalen la posibilidad de presentar, como documento alternativo al Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), los certificados FDA, CLV (siempre y cuando se haga mención a las buenas prácticas de manufactura), además de los certificados ISO y CE.

Pronunciamiento

Con relación a la Observación Nº 7, es preciso indicar que, en el informe técnico se señala que “el Comité Especial, en coordinación con el área usuaria, se rectifica en su respuesta y señala que, de acuerdo a lo establecido en el inciso k) del Sobre Nº 1 de la propuesta técnica, para aquellos productos que requieran registro sanitario, será requerida de manera obligatoria la presentación del certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA) y certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) – CLV vigentes, según corresponda, que acredite o señale plenamente que el fabricante cumple con las Buenas Prácticas de Manufactura.
Al respecto, cabe indicar que conforme lo establece el “Manual de Buenas Prácticas de Manufactura de Insumos de Uso Médico-Quirúrgico u Odontológico Estériles y Productos Sanitarios Estériles”
, aprobado mediante Resolución Ministerial Nº 204-2000-SA/DM, la aplicación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) por parte de los fabricantes, asegura que todos los lotes de los productos han sido elaborados con materias primas de calidad adecuada, que cumplen con las especificaciones declaradas para la obtención del Registro Sanitario, que han sido envasados y rotulados correctamente y que los productos serán estables durante su vida útil, es decir, garantiza el cumplimiento de las normas técnicas en lo que se refiere al proceso de fabricación de los bienes de uso médico.

En este sentido, se advierte que la presentación del certificado de Buenas Prácticas de Manufactura deberá requerirse con carácter obligatorio en el sobre de la propuesta técnica. 

Ahora bien, con relación a la presentación del certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA), cabe precisar que su finalidad es acreditar que los establecimientos de importación, distribución, dispensación y expendio de productos farmacéuticos y afines, cumplen con el conjunto de normas mínimas de almacenamiento. En esa medida, toda vez que el Almacenamiento no cumple con la misma función del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, este Organismo Supervisor decide NO ACOGER la presente observación. 
No obstante, debe indicarse que, en el caso que el postor sea fabricante, las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) incluyen a las Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA), tal como se establece en el literal h) del artículo 4 de la Resolución Ministerial Nº 055-99-SA/DM. 
De otro lado, con relación a la posibilidad de presentar la Constancia de Droguería, de manera alternativa a la presentación del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, este Organismo Supervisor no advertiría cuál sería la razonabilidad para establecer que el cumplimiento de las buenas prácticas de manufactura se vería acreditado a través de la presentación de dicha constancia
. Por lo tanto, con motivo de la integración de Bases, deberá registrarse en el SEACE un informe técnico en el que se sustente las razones por las que se podría considerar la presentación alternativa de la Constancia de Droguería a efectos de acreditar el cumplimiento de las buenas prácticas de manufactura; de lo contrario, deberá suprimirse tal posibilidad.
De otro lado, teniendo en cuenta que, a través de lo absuelto en la Observación Nº 3, se indicó que, siempre que el Certificado de Libre Venta o Libre Comercialización haga referencia al cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura, dicho certificado podría requerirse en reemplazo de aquel, este Organismo Supervisor decide ACOGER la Observación Nº 8 en el extremo referido a presentar, como documento alternativo al Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, el certificado CLV.
Por su parte, toda vez que mediante el Oficio Nº 339-2011-DIGEMID-DG-DAS ERDICOSAN/MINSA, la DIGEMID indicó 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”, este Organismo Supervisor decide ACOGER la Observación Nº 8 en el extremo referido a presentar, como documento alternativo al Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, el certificado FDA; y, asimismo, en la medida que el observante no ha sustentado su cuestionamiento y toda vez que es facultad de la Entidad la determinación de sus requerimientos técnicos mínimos, NO SE ACOGE la presente observación en los extremos referidos a presentar los certificados ISO y CE de manera alternativa a la presentación del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura.
2. 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. Contenido de la propuesta técnica
· Con relación al Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento (CBPA), deberá tenerse en cuenta que la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas – DIGEMID
 ha indicado 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
”. Por tanto, deberá adecuarse el literal xi) del contenido de la propuesta técnica conforme a lo indicado en el párrafo precedente. 
· En el literal a) de la documentación de presentación facultativa 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 dichos documentos.
3.2. Requisitos para la suscripción del contrato
En el numeral 2.7 del Capítulo II de las Bases, se indica que, “(…) conforme al artículo 141 del Reglamento y en concordancia con el objeto de la convocatoria, podrá requerirse, entre otros, los siguientes documentos (…)”. (El resaltado es agregado).
En tal sentido, deberá determinarse qué documentos serán requeridos por la Entidad para la suscripción del contrato, pues tal como están redactadas las Bases, solo existiría la posibilidad de que la relación de documentos señalados en dicho numeral sea requerida al postor ganador de la buena pro. Una vez realizada dicha determinación, deberá reemplazarse la frase “podrá requerirse, entre otros” por “se deberá presentar”. 

3.3. Plazo para la suscripción del contrato

En el numeral 2.8 de la Sección Específica de las Bases, deberá precisarse que el plazo para la suscripción del contrato se contabilizará a partir del día siguiente de la citación por parte de la Entidad al postor ganador de la buena pro.
3.4. Factores de Evaluación
3.4.1. Experiencia del Postor
Al acoger la Consulta Nº 1 del participante AREL MEDIC S.A.C., el Comité Especial modificó la metodología de calificación del presente factor, en los ítems que agrupan un “paquete”, de la siguiente manera:
“Monto acumulado =ó> a 02 veces el VR
 

 
50 puntos

Monto acumulado =ó> 01 veces el VR y < a 02 veces el VR 
30 puntos

Monto acumulado =ó< 01 veces el VR          
                       00 puntos”
(El resaltado es agregado).
Sobre el particular, a efectos de evitar eventuales confusiones al momento de la asignación de puntaje, deberán modificarse los rangos de calificación, pues tal como están previstos no se advierte si se otorgará o no puntaje a las propuestas que presenten una experiencia igual a una (1) vez el valor referencial.
3.4.2. Constancias de Eficacia y Oportunidad del Suministro

De acuerdo a la metodología de evaluación establecida en el presente factor se advierte que, para la Entidad, resulta trascendente que la experiencia que determinará la elección del proveedor, haya sido adquirida a través de prestaciones ejecutadas de manera eficiente y en la oportunidad debida.

Al respecto, el artículo 44 del Reglamento señala que, en el caso de contratación de bienes, podrá considerarse el factor de evaluación ‘Cumplimiento de la prestación’, el que persigue la misma finalidad que el factor indiciado en el párrafo precedente.
Ahora bien, de la revisión de las Bases se advierte que este factor de evaluación se acreditará a través de la experiencia obtenida “dentro de los 24 meses anteriores a la fecha de convocatoria”, contraviniendo así lo dispuesto en la normativa sobre contratación pública, el que establece que el cumplimiento de la prestación se evaluará en función al número de certificados o constancias (los que deberán referirse a todos los contratos que se presentaron para acreditar la experiencia del postor) que acrediten que aquel se efectuó sin que se haya incurrido en penalidades, no pudiendo ser mayor a veinte (20) contrataciones. 

En tal sentido, con motivo de la integración de Bases, deberá modificarse el presente factor de evaluación considerando lo dispuesto en el párrafo precedente así como reformular su denominación. 
3.5. Otras precisiones
· En la Cláusula Undécima: “Responsabilidad por vicios ocultos” deberá precisarse el plazo máximo de responsabilidad del contratista, de conformidad con lo previsto en el artículo 50 de la Ley.
· A efectos de evitar confusión en los postores y dotar de claridad al proceso, deberán eliminarse de las Bases las notas dirigidas al Comité Especial.

· Deberá cumplirse con lo indicado en la Notificación Nº 8298-2011 de la Subdirección de Supervisión de este Organismo Supervisor publicada a través del SEACE.
4.
CONCLUSIONES 

En virtud de lo expuesto, el OSCE dispone:

4.1. NO ACOGER las Observaciones Nº 1, 3, 4, 5, 6, 7, 9 y 12 formuladas por el participante LABDEALERS S.A., contra las Bases de la Licitación Pública Nº 003-2011-HNESB-CE convocada para la adquisición de insumos y reactivos de laboratorio para el año 2011, sin perjuicio de lo cual deberá cumplirse con lo dispuesto por este Organismo Supervisor.

4.2. ACOGER la Observación Nº 8 formulada por el participante LABDEALERS S.A., contra las Bases de la Licitación Pública Nº 003-2011-HNESB-CE convocada para la adquisición de insumos y reactivos de laboratorio para el año 2011, en los extremos referidos a presentar, como documento alternativo al Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, los certificados CLV y FDA y NO ACOGERLA en los extremos referidos a presentar, como documento alternativo al Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, los certificado ISO y CE.

4.3. NO PRONUNCIARSE respecto de las Observaciones Nº 2 y 10 formuladas por el participante LABDEALERS S.A., contra las Bases de la Licitación Pública Nº 003-2011-HNESB-CE convocada para la adquisición de insumos y reactivos de laboratorio para el año 2011, en la medida que no se enmarca en ninguno de los supuestos previstos en el artículo 58 del Reglamento, que habilitan a este Organismo Supervisor a emitir pronunciamiento.

4.4. El Comité Especial deberá tener en cuenta las observaciones formuladas en el numeral 4 del presente Pronunciamiento a fin de efectuar las modificaciones a las Bases que hubiere a lugar. 

4.5. 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.

4.6. 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, en el pliego de absolución de observaciones y en el Pronunciamiento, de acuerdo con lo dispuesto por el artículo 60 del Reglamento.

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 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, 5 de agosto de 2011

JUAN ANTONIO SILVA SOLOGUREN

Director Técnico Normativo

AFRR/.
�  A manera de ejemplo, cabe citar el Pronunciamiento 261-2008/DOP.





�  Pronunciamiento Nº 043-2009/DOP y Pronunciamiento Nº 111-2010/DTN, entre otros.





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


� De conformidad con lo establecido en la Clasificación de Insumos, Instrumental y equipo de Uso Médico, Quirúrgico u Odontológico, aprobado por Resolución Ministerial N.° 283-98-SA-DM, los reactivos para diagnóstico clínico son insumos de uso médico. 


� Al respecto, cabe señalar que el Decreto Supremo Nº 021-2001-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, señala que una Droguería es el establecimiento o sección de éste, dedicado a la importación y/o comercialización al por mayor de cualquiera de los productos a que se refiere el Artículo 1° del presente Reglamento.


� 	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 Memorando Nº 1582-2010-DIGEMID-DCVS-ECVE/MINSA, elaborado por la Dirección de Control y Vigilancia Sanitaria.





� 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.





