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PRONUNCIAMIENTO Nº 093-2009/DTN
Entidad:
Seguro Social de Salud
Asunto: 

Adjudicación Directa Pública Nº 005-2009-ESSALUD/GCL (0999C00051), convocada para la adquisición de medicamentos – concentrado de factor VIII 250 UI 
1.
ANTECEDENTES

Mediante Carta Nº 002-CE-ADP Nº 099C00051-2009 recibida el 06.05.2009, el Presidente del Comité Especial de la Adjudicación Directa Pública Nº 005-2009-ESSALUD/GCL (0999C00051), convocada para la adquisición de medicamentos – concentrado de factor VIII 250 UI, remitió al Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado las dos (2) observaciones a las Bases formuladas por la empresa BIOTOSCANA FARMA S.A. SUCURSAL PERÚ y el informe técnico respectivo, en cumplimiento de lo dispuesto por el artículo 28° de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobada por 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
.
Sobre el particular, cabe indicar que este Organismo Supervisor no se pronunciará sobre la Observación Nº 2 formulada por la referida empresa, pues fue acogida; sin perjuicio de las observaciones de oficio que se formulen respecto al contenido de las Bases, de conformidad con el artículo 58º de la Ley.
2. 
OBSERVACIONES

Observante:
BIOTOSCANA FARMA S.A. SUCURSAL PERÚ
Observación Nº 1:
Contra el factor de evaluación “Antecedentes de control de calidad del medicamento” 
El observante cuestiona que el Comité Especial haya establecido que se otorgará diez (10) puntos a los postores que tengan antecedentes de control de calidad del medicamento ofertado, registrados únicamente por EsSalud, DIGEMID y otras entidades públicas. Al respecto, indica que los controles de calidad registrados por entidades públicas no son una facultad de las empresas, pues éstas no deciden si a sus productos se les aplica o no los controles de calidad efectuados por entidades públicas.
Considerando lo expuesto, precisa que al requerirse que los controles de calidad sean registrados únicamente por las entidades mencionadas se atenta contra el Principio de Trato Justo e Igualitario, ya que existen en el mercado empresas que no cuentan con el control de calidad efectuado por EsSalud, DIGEMID y otras entidades públicas, al no haber sido requeridos por la entidades con las cuales se contrató y al decidir éstas no realizar controles de calidad. Por lo tanto, requiere que al no ser facultad de las empresas la realización de controles de calidad, se permita declarar que los productos ofertados hayan obtenido resultados conformes en las pruebas de control de calidad efectuados de manera particular por el postor en la Red de Laboratorios acreditados por el Ministerio de Salud. 
Pronunciamiento

Conforme a lo indicado por el artículo 43º del Reglamento, corresponde al Comité Especial determinar los factores de evaluación técnicos a ser utilizados, los que deberán ser objetivos y congruentes con el objeto de la convocatoria, debiendo sujetarse a criterios de razonabilidad y proporcionalidad.
De acuerdo con los factores de evaluación previstos en el Capítulo V de las Bases se otorgará puntaje a lo siguiente: 

“Antecedentes con control de calidad del medicamento ofertado, registrado por Essalud, Digemid y otras entidades públicas a la fecha de presentación de propuestas.

A efectos de aplicar el factor de evaluación referido a los resultados de controles de calidad efectuados, se considerará lo señalado por el postor en la declaración jurada del Anexo Nº 9.

Antecedentes con control de calidad del medicamento ofertado

Puntaje 
Con resultado de control de calidad “Conforme” en los últimos
24 meses






10 puntos”

Al respecto, de la metodología del factor materia de cuestionamiento se aprecia que el Comité Especial estaría asignando puntaje, dentro del factor “Antecedentes de control de calidad del medicamento ofertado”, a quienes declaren que sus productos ofertados cuentan con resultados de control de calidad “conforme” en los últimos 24 meses, controles que sólo pueden haber sido solicitados por EsSalud, DIGEMID y otras entidades públicas.

Sobre dicha metodología, mediante el informe técnico remitido con ocasión de la elevación de observaciones a las Bases, el Comité Especial señaló que el factor de evaluación materia de cuestionamiento es de naturaleza facultativa, por lo que no se limita la mayor participación de postores, precisando, además, que todos los productos registrados están sujetos a la pesquisa post registro sanitario de manera igualitaria por DIGEMID. 

Asimismo, señala que los resultados de prueba de control de calidad registrados por DIGEMID y/o EsSalud y otras entidades públicas son emitidos por los laboratorios de la Red (Hypatia, Inassa Micro Biol, Sociedad de Asesoramiento Técnico), donde la muestra para el análisis de control de calidad del medicamento es seleccionada aleatoriamente por un laboratorio de la red, por lo que si el control de calidad fuera realizado de manera particular, el contratista sería el único que proporcione “la muestra” para el citado análisis y, por lo tanto, no se podría garantizar que el muestreo sea aleatorio y que los resultados de la muestra seleccionada no sean representativos para la totalidad del lote del medicamento adjudicado.  

Considerando lo expuesto, toda vez que de acuerdo con la normativa sobre contratación gubernamental, compete solo al Comité Especial la determinación de los factores de evaluación que aplicará a las propuestas, este Organismo Supervisor decide NO ACOGER la observación. Sin perjuicio de ello, dado que la decisión de efectuar controles de calidad, en la mayoría de los casos, le corresponde a la Entidad y no necesariamente al contratista, deberá verificarse la posibilidad de permitir ampliar la acreditación de los controles de calidad requeridos, permitiéndose que, con el fin de garantizar la mayor participación de postores, el postor declare que sus productos cuentan con control de calidad efectuados por los laboratorios oficiales de la Red de Laboratorios de control de calidad de medicamentos del sector salud.  

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

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

3.1 Modificación del calendario del proceso de selección

De conformidad con lo dispuesto por los artículos 58° y 59º del Reglamento, la integración de Bases se produce luego de la notificación del Pronunciamiento que  emita el OSCE. Por tanto, el Comité Especial deberá modificar las fechas de integración de Bases, de presentación de propuestas y de otorgamiento de la buena pro, para lo cual deberá considerar que 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, a tenor del artículo 24º del Reglamento.

Finalmente, cabe precisar que, de acuerdo 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; por lo que la fecha límite prevista para acceder al registro de participantes también deberá ser modificada tomando en cuenta la nueva fecha de integración.

3.2 Acreditación de representantes

Deberá adicionarse en el segundo párrafo del rubro “Acto público de presentación de propuestas” del numeral 2.8 de las Bases, el procedimiento y requisitos para la acreditación de representantes dispuesta por el artículo 65º del Reglamento. 

3.3
Bonificación del 20% a bienes elaborados en territorio nacional
A través del Oficio Nº 616-2009-EF/13.01, de fecha 16.04.2009, el Ministerio de Economía y Finanzas, en respuesta al Oficio Nº 100-009/SGE-DTN remitido por este Organismo Supervisor, en atención con lo dispuesto en el artículo 4º del Reglamento, adjuntó el Informe Nº 662-2009-EF/60.01, en el cual se indica que la bonificación de la referencia no puede ser otorgada actualmente.

Por tanto, la bonificación del veinte (20%) adicional sobre la sumatoria del puntaje obtenido por la propuesta técnica y económica, no resulta aplicable, por lo que cualquier referencia a dicha bonificación deberá ser retirada de las Bases, tales como las efectuadas en el literal b) del numeral 2.8.1.1.2, el último párrafo del numeral 2.9 y el Anexo Nº 5.
3.3 Contenido de la propuesta técnica
El literal c) del contenido de la documentación facultativa señala que los postores pueden presentar la copia simple de comprobantes de pago que acrediten documental y fehacientemente su cancelación para acreditar su experiencia. Sobre la forma de acreditar la cancelación de dichos comprobantes, resulta necesario que el Comité Especial indique en las Bases qué tipo de documentos deberá presentar el postor para cumplir con dicha exigencia. En esa medida, por ejemplo, podrá incluirse, entre otros, lo siguiente: voucher de depósito, reporte de estado de cuenta o que la cancelación conste en el mismo documento.
3.4 Contenido de la propuesta económica

A efectos de evitar incongruencias aritméticas en el monto de la garantía de seriedad de oferta, deberá indicarse en el numeral 2.8.1.2 de las Bases, en letras y números, el monto al que asciende el 2% del valor referencial. 

3.5 Especificaciones técnicas
De acuerdo con el contenido de Cuadro de Distribución por Red Asistencial, la unidad de medida del producto materia de convocatoria, esto es, concentrado de factor VIII 250 U.I., es la ampolla. No obstante, de la revisión del Anexo C: Condiciones Generales de Suministro, se advierte que la Entidad ha indicado, indistintamente, información referida a otras formas de presentación, lo que genera confusión.

En esa medida, en coordinación con el área usuaria, deberá precisarse claramente cuáles son las condiciones que deben ser aplicadas al presente objeto contractual, sin aludir a otras presentaciones.

3.6 Factores de evaluación
3.6.1 Experiencia del postor 
En el citado factor se ha indicado la siguiente expresión: “los postores calificarán en el factor experiencia, sólo en una de las alternativas propuestas”. 
Sobre lo resaltado, dado que no se entiende la finalidad de tal precisión, deberá suprimirse ésta, a fin de no generar confusión a los postores.
3.7 Otras precisiones

3.7.1
Debe suprimirse la columna “precio por unidad” del Anexo Nº 6 de la propuesta económica, pues resulta innecesaria, al haberse convocado el presente proceso de selección bajo el sistema de suma alzada.
3.7.2

En aplicación de lo dispuesto en el artículo 155º del Reglamento, deberá suprimirse de la cláusula octava de la proforma del contrato la restricción de presentar sólo carta fianza “bancaria”, pudiendo presentarse cartas fianza emitidas por cualquier entidad bancaria o financiera autorizada para ello por la Superintendencia de Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones (SBS). Asimismo, deberá precisarse qué medio de garantía será requerido para la presentación de la garantía adicional por el monto diferencial, de ser el caso, pues dicha información no fluye del contenido de las Bases.
3.7.3
De acuerdo con lo dispuesto por el artículo 50º de la Ley, deberá definirse en la cláusula décima de la proforma del contrato, el plazo máximo de responsabilidad que asumirá el contratista por vicios ocultos de los bienes ofertados. 

4.
CONCLUSIONES

En virtud de lo expuesto, el Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado dispone:

4.1
NO ACOGER la Observación Nº 1 formulada por la empresa BIOTOSCANA FARMA S.A. SUCURSAL PERÚ, contra las Bases de la Adjudicación Directa Pública Nº 005-2009-ESSALUD/GCL (0999C00051), convocada para la adquisición de medicamentos – concentrado de factor VIII 250 UI. 
4.2 NO PRONUNCIARSE respecto a la Observación Nº 2 formulada por la empresa BIOTOSCANA FARMA S.A. SUCURSAL PERÚ, contra las Bases de la Adjudicación Directa Pública Nº 005-2009-ESSALUD/GCL (0999C00051), convocada para la adquisición de medicamentos – concentrado de factor VIII 250 UI, pues aquella fue acogida. 
4.3
El Comité Especial deberá tener en cuenta las observaciones formuladas en el numeral 3 del presente Pronunciamiento a fin de efectuar las modificaciones a las Bases del presente proceso de selección. 

4.4 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.

4.5 A efectos de integrar las Bases, el Comité Especial también deberá incorporar al texto original de las Bases todas las correcciones, precisiones y/o modificaciones dispuestas en el pliego de absolución de consultas y  observaciones, de acuerdo con el numeral 2 del Anexo de Definiciones del Reglamento. La integración y su publicación en el SEACE deberá ser efectuada dentro de los dos (2) días hábiles siguientes de notificado el pronunciamiento.
4.6 Conforme al artículo 58º del Reglamento, compete exclusivamente al Comité Especial implementar estrictamente lo dispuesto por este Organismo Supervisor en el presente pronunciamiento, bajo responsabilidad, no pudiendo continuarse con el trámite del proceso en tanto las Bases no hayan sido integradas correctamente, bajo sanción de nulidad de todos los actos posteriores.

Jesús María, 20 de mayo de 2009
JUAN ANTONIO SILVA SOLOGUREN
Dirección Técnico Normativo (e)

MSH/.
� Normas aplicables al presente caso.








