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PRONUNCIAMIENTO N.° 324-2010/DTN

Entidad:

Seguro Social de Salud – Red Asistencial Sabogal
Referencia:

Adjudicación Directa Pública Nº 17-2010 /ESSALUD/ RAS, convocada para la “Adquisición de pruebas de tamizaje para Banco de Sangre del Hospital Alberto Sabogal Sologuren con equipo de cesión en uso” 

1. ANTECEDENTES

A través de la Carta Nº 2973-OA-OADM-G-RAS-ESSALUD-2010, subsanada mediante Carta N° 004-CA-ADP1005C00171-RAS-ESSALUD-2010, recibida el 06.OCT.2010, el Presidente del Comité Especial a cargo del proceso de selección de la referencia remitió al Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE) las nueve (9) observaciones formuladas por el participante IMPORTADORA FABHET S.R.L., así como el informe técnico respectivo, en cumplimiento de lo dispuesto por el artículo 28° del Decreto Legislativo Nº 1017, que aprueba la Ley de Contrataciones del Estado, en adelante la Ley, y el artículo 58° de su Reglamento, aprobado por Decreto Supremo Nº 184-2008-EF, en adelante el Reglamento.
Resulta importante resaltar que, atendiendo a lo dispuesto por el artículo 58º 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 tal antes del vencimiento del plazo previsto para formular observaciones.

Al respecto, se advierte que las Observaciones Nº 5 y Nº 8, formuladas por el participante IMPORTADORA FABHET S.R.L. fueron acogidas por el Comité Especial, por lo que este Organismo Supervisor no se pronunciará al respecto. 

Asimismo, es preciso indicar que el participante IMPORTADORA FABHET S.R.L. con motivo de la elevación de observaciones, presentó el 06.OCT.2010 un documento ampliatorio, a través del cual cuestiona además la absolución de su Consulta N° 10; sin embargo, toda vez que ello no se encuentra dentro de los supuestos previstos en el artículo 58º del Reglamento, este Organismo Supervisor no se pronunciará al respecto; 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 58º de la Ley.
OBSERVACIONES

Observante:
IMPORTADORA FABHET S.R.L. 
Observación N° 1:
Contra la omisión de consignar en las Bases el valor referencial unitario 
El observante cuestiona que a pesar de que en el numeral 1.7 de las Bases se haya establecido que el sistema de contratación es el de precios unitarios, la Entidad solo haya consignado en el numeral 1.4. de las Bases el valor referencial total.

En tal sentido, solicita que se consigne el detalle del valor referencial unitario de cada reactivo requerido.
Pronunciamiento

A través del pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló que “el sistema de contratación a precios unitarios, según la norma se aplica cuando la naturaleza de la prestación no permita conocer con exactitud o precisión las cantidades o magnitudes requeridas, el presente proceso está en paquete, por tanto, la oferta es por el total del valor referencial, solo para giro de las órdenes de compra del que resulte adjudicado se solicitará la estructura de costos de los mismos”.

Al respecto, el artículo 19º del Reglamento establece que mediante el proceso de selección por paquete, la Entidad agrupa, en el objeto del proceso, la contratación de varios bienes o servicios de igual o distinta clase, considerando que la contratación conjunta es más eficiente que efectuar contrataciones separadas de dichos bienes o servicios, y en esa medida, los postores deberán presentar ofertas respecto de la totalidad de los bienes o servicios requeridos dentro del paquete.
Conforme lo expuesto, y considerando que el Comité Especial indicó en el pliego de absolución de observaciones que para el giro de las órdenes de compra del que resulte adjudicado se solicitará la estructura de costos de los bienes, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación Nº 1.

Sin perjuicio de lo expuesto, con motivo de la integración de Bases, deberá precisar que el detalle de los precios unitarios de los bienes que incluye el paquete será presentado para la firma del contrato.
Observación N° 2:
Contra la documentación de presentación obligatoria 

El observante cuestiona que en el literal n) de las Bases, se requiera la presentación de folletería que permita demostrar que los reactivos con su equipo en cesión en uso se ajustan a lo solicitado.

Al respecto, indica que la información contenida en la folletería es meramente referencia pues en dicho documento el fabricante consigna la información que éste considera relevante, por lo que es posible concluir que no todas las especificaciones técnicas del bien pueden estar contenidas en la folletería.

En esa medida, el observante solicita que se permita la presentación de una carta del fabricante o distribuidor autorizado a través de la cual se precise el cumplimiento de aquellos requerimientos técnicos mínimos que no hayan sido previstos en la folletería.

Pronunciamiento

De acuerdo con el artículo 13º de la Ley, concordado con el artículo 11º 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, así como determinar los documentos que servirán para su acreditación.
Al respecto, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señala que “la propuesta técnica es una oferta integral; por tanto todos los documentos solicitados deberán indicar el cumplimiento de las especificaciones técnicas solicitadas, la folletería es parte integral de la propuesta, por tanto se evaluará la folletería tal como se presente sin ningún documento adicional a ésta”.

Por su parte, en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, el Comité Especial precisa que “no se ha acogido dicha solicitud en vista que la propuesta técnica presentada será evaluada en forma integral, en el entendido que si alguna característica faltase en la folletería este debe verse reflejado en un documento técnico que se anexe al mismo (como son las Fichas Técnicas que solicitan en las Bases) ya que este proceso no solicita muestra para su evaluación”.

Así, conforme lo indicado en el referido informe técnico se advierte que el Comité Especial estaría ampliando lo indicado con motivo de la absolución de la observación en cuestión, considerando la posibilidad de que, en caso alguna característica técnica faltase en la folletería, pueda verificarse dicha característica a través de las fichas técnicas del producto que también se requieren en las Bases.
En esa medida, siendo de exclusiva responsabilidad de la Entidad la determinación de los requerimientos técnicos mínimos, así como la determinación de los documentos necesarios para su acreditación, y considerando que a través del informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, el Comité Especial habría ampliado la posibilidad de acreditación con información contenida en las fichas técnicas requeridas en las Bases, para aquellos requerimientos técnicos que no estarían comprendidos en la folletería, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación Nº 2.
Sin perjuicio de lo expuesto, se advierte que en el literal l) del numeral 2.5. de la Sección Específica de las Bases, “Ficha Técnica del producto (Original). Según el modelo de los Anexos Nº 08 y Nº 08-A”, se indica que “La Ficha Técnica del producto deberá estar firmada por el representante legal y por el responsable técnico del postor, y puede presentar en papel membretado o simple (sin membrete) adjuntando la documentación sustentatoria correspondiente”.

Al respecto, con motivo de la integración de las Bases, deberá precisarse a qué documentación sustentatoria se está haciendo referencia cuando se indica “correspondiente”, debiéndose tomar en cuenta que ésta, conforme con lo indicado precedentemente, no podría estar referida a la acreditación de requerimientos técnicos mínimos.
Observación N° 3:
Contra el monto de la garantía de seriedad de oferta 

El observante cuestiona que se haya establecido en las Bases que el monto de la garantía de seriedad de oferta asciende a S/. 18,936.00, pues indica que ello no representaría exactamente el 1 % del valor referencial del proceso como se indica.

En tal sentido, solicita que en caso se mantenga dicho monto se indique que la referida garantía corresponde a “aproximadamente el 1% del valor referencial”.

Pronunciamiento

De acuerdo con lo establecido en el artículo 157° del Reglamento, el monto de la garantía de seriedad de oferta será establecido en las Bases, no pudiendo ser en ningún caso menor al uno por ciento (1 %) ni mayor al dos por ciento (2%) del valor referencial.
En el presente caso, se aprecia que en el literal b) del numeral 2.5 del Capítulo II de la Sección Específica de las Bases, se requiere la presentación de una Garantía de Seriedad de Oferta por la suma de: S/. 18,936.00 (Dieciocho Mil Novecientos Treinta y Seis con 00/100 Nuevos Soles), precisándose además que dicho monto resulta “equivalente al 1 % del valor referencial”.

Ahora bien, siendo que de conformidad con lo previsto en el numeral 1.4 del Capítulo I de las Bases, el valor referencial asciende a S/. 1, 893,503.04 (Un millón ochocientos noventa y tres mis quinientos tres con 04/100 Nuevos Soles), el monto equivalente al 1 % del valor referencial sería S/. 18,935.04
, no así S/. 18,936.00 como se indica en las Bases, por lo que, sin perjuicio de encontrarse dicho monto dentro del rango previsto por la normativa de la materia, se advierte que efectivamente existiría una incongruencia entre el monto y el porcentaje consignado en las Bases, el cual debe ser corregido.

Sin embargo, siendo de exclusiva competencia de la Entidad la determinación del monto de  correspondiente a la Garantía de Seriedad de Oferta, y, considerando que la pretensión del observante estaría referida a que dicha incongruencia sea corregida consignándose específicamente en las Bases “aproximadamente el 1% del valor referencial”, este Organismo Supervisor ha decido NO ACOGER la Observación N° 3.
Sin perjuicio de lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases, a efectos de no inducir a error a los potenciales postores, siendo que lo que resulta relevante es que el monto consignado como Garantía de Seriedad de Oferta sea un monto que se encuentre dentro del rango previsto por la normativa, como sucede en el presente caso, deberá suprimirse de las Bases la referencia “equivalente al 1% del valor referencial” o, en su defecto, deberá modificarse el monto previsto, teniendo en cuenta lo indicado al respecto por este Organismo Supervisor. 
Observación N° 4:
Contra las especificaciones técnicas 

El observante sostiene que habiéndose establecido dentro de las especificaciones técnicas del “Tamizaje BS antitrypanosoma cruzi (Chagas total)” que éste deba servir para la detección de “anticuerpos totales contra 3 o más epitopes”
, dado que en las Bases se requiere que se acredite el cumplimiento de los requerimientos técnicos mínimos a través del inserto, se estaría restringiendo la participación de postores en el proceso ya que solo una empresa indicaría en su folleto que cumple expresamente dicho requerimiento.
En tal sentido, solicita que se elimine de las Bases la referencia a “contra 3 o mas epitopes”.

Pronunciamiento

De acuerdo con el artículo 13º de la Ley, concordado con el artículo 11º 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.

En el presente caso, se aprecia que el observante estaría solicitando que se suprima un requisito técnico mínimo previsto en las Bases toda vez que, de acuerdo con lo que indica, solo una empresa podría acreditarlo considerando que dicha acreditación únicamente podría efectuarse a través de la folletería requerida en las Bases, es decir, en estricto no estaría cuestionando el requisito mínimo en sí sino que, a través de la forma de acreditación prevista en las Bases, se dirija la contratación a una sola empresa en la posibilidad de cumplir con ésta. 
Al respecto, en la medida que a través del informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, el Comité Especial habría ampliado la posibilidad de acreditación con información contenida en las fichas técnicas requeridas en las Bases, para aquellos requerimientos técnicos que no estarían comprendidos en la folletería,  conforme se indica en la Observación Nº 2, CARECE DE OBJETO PRONUNCIARSE respecto de la Observación Nº 4.
Observación N° 6:
Contra los documentos de presentación obligatoria

El observante cuestiona que en las Bases no se haya requerido la presentación del Certificado de Usuario IQPF, pues considera que de acuerdo con lo establecido en la Ley N° 28305 debería ser un documento obligatorio.

Pronunciamiento

De acuerdo con el artículo 13º de la Ley, concordado con el artículo 11º 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.

Por su parte, de conformidad con lo establecido en el artículo 3º del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado mediante Decreto Supremo Nº 010-97-SA, la obtención del registro sanitario de un producto faculta su fabricación o importación y su comercialización por el titular del registro en las condiciones que establece dicha norma. 

Al respecto, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señala no acoger la observación “debido a que los productos solicitados cuentan con Registro Sanitario y partiendo del principio de celeridad, economía y eficacia”.

En tal sentido, considerando lo expuesto precedentemente, siendo que los bienes que se requieren en el presente proceso de selección deben contar con Registro Sanitario, documento que autoriza su comercialización en el mercado peruano, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación Nº 6.
Observación N° 7:
Contra la acreditación del factor denominado experiencia del postor 

El observante solicita que para efectos de la acreditación del referido factor de evaluación, el contrato original y el contrato complementario sean considerados como uno solo por corresponder a un mismo proceso, pues indica que de lo contrario se estaría limitando el acceso a la evaluación y calificación.

Pronunciamiento

Al respecto, el artículo 182º del Reglamento establece que dentro de los tres (3) meses posteriores a la culminación del contrato, la Entidad podrá contratar complementariamente bienes y servicios con el mismo contratista, por única vez y en tanto culmine el proceso de selección convocado, hasta por un máximo del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que se trate del mismo bien o servicio y que el contratista preserve las condiciones que dieron lugar a la adquisición o contratación.
Cabe precisar que, dicho vínculo se materializará a través de la celebración de un nuevo contrato, que dará lugar al nacimiento de una relación jurídica distinta a aquella inicialmente entablada entre la Entidad y el contratista.
En tal sentido, toda vez que la contratación complementaria determina la suscripción de un nuevo contrato, aunque con el mismo contratista y en las mismas condiciones del contrato original, la pretensión del observante no resulta razonable, por lo que este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación Nº 7. 
Observación N° 9:
Contra la acreditación del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) 

El observante solicita que se modifique el criterio establecido en las Bases para acreditar las Buenas Prácticas de Manufactura, de manera que se permita la mayor participación en el proceso.

Ahora bien, a través del documento remitido con motivo de la elevación de observaciones, la recurrente precisa al respecto que considera excesivo que se requiera que en los Certificados de Libre Venta o de Libre Comercialización se indique expresamente el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura, toda vez que indica, ello dependerá del formato que maneja cada Entidad en el extranjero, y sobre el cual el postor no tendría injerencia
.

Pronunciamiento

En las Bases se ha establecido lo siguiente:
“j) Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (CBPM) del fabricante - (En idioma castellano y en copia simple)

· Deberá estar a nombre del fabricante y extendido por autoridad competente del país de origen.

· Debe indicar la fecha de vigencia,  caso contrario, la fecha de emisión no deberá ser mayor a Dos (02) años, contados a partir de la fecha de  Presentación de Propuestas.

· Vigente a la fecha de Presentación de Propuestas.

· Debe especificar la familia de productos y/o el nombre del producto que oferta.

· Extendido por DIGEMID, en el caso de fabricantes nacionales, o por autoridad pública de salud competente del país de origen, pudiendo adoptar otros títulos, pero relacionados a  los buenos o correctos procedimientos de fabricación.

· Para los productos provenientes de países donde no se emiten CBPM, podrán presentar el Certificado de Libre Venta o el Certificado de Libre Comercialización, en los que deberán señalar que la empresa fabricante cumple con las Buenas Prácticas de Manufactura o de fabricación. 

· En ningún caso, se aceptará documento alguno, en el que se indique que en su país de origen no se expiden CBPM.”
Al respecto, cabe señalar que tal como se indicara en anteriores Pronunciamientos
 y resoluciones del Tribunal de Contrataciones del Estado
, 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.

En esa medida, toda vez que lo indicado en las Bases no contraviene lo establecido en el párrafo precedente, este Organismo Supervisor ha decidió NO ACOGER la Observación Nº 9.
Por otro lado, cabe señalar que de acuerdo con lo indicado
 por la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), los Certificados CE y FDA no se considerarían equivalentes al certificado de Buenas Prácticas de Manufactura autorizado en nuestro país. 

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

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

En el numeral 2.5 de la Sección Específica de las Bases se precisa que “El sobre 
Nº 1 contendrá, además de un índice de documentos, la siguiente documentación”.

Al respecto, en la medida que el índice requerido dentro de la propuesta técnica no incide en la calidad de ésta, deberá precisarse en las Bases que su presentación es facultativa, por cuanto su omisión no será causal de descalificación. 

4.
CONCLUSIONES

En virtud de lo expuesto, el OSCE dispone:

4.1. NO ACOGER las Observaciones Nº 1, Nº 2, Nº 3, Nº 4, Nº 6, Nº 7 y Nº 9 formuladas por la empresa IMPORTADORA FABHET S.R.L. contra las Bases de la Adjudicación Directa Pública Nº 17-2010 /ESSALUD/ RAS, convocada para la “Adquisición de pruebas de tamizaje para Banco de Sangre del Hospital Alberto Sabogal Sologuren con equipo de cesión en uso”, sin perjuicio de lo cual deberá tenerse presente lo dispuesto por este Organismo Supervisor.
4.2. NO PRONUNCIARSE respecto de las Observaciones Nº 2 y Nº 5 formuladas por la empresa IMPORTADORA FABHET S.R.L. contra las Bases de la Adjudicación Directa Pública Nº 17-2010 /ESSALUD/ RAS, convocada para la “Adquisición de pruebas de tamizaje para Banco de Sangre del Hospital Alberto Sabogal Sologuren con equipo de cesión en uso”, así como respecto de su Consulta Nº 10, por no enmarcarse en ninguno de los supuestos que habilitan al OSCE a emitir pronunciamiento.
4.3. NO PRONUNCIARSE respecto de la Observación Nº 4 formulada por la empresa IMPORTADORA FABHET S.R.L. contra las Bases de la Adjudicación Directa Pública Nº 17-2010 /ESSALUD/ RAS, convocada para la “Adquisición de pruebas de tamizaje para Banco de Sangre del Hospital Alberto Sabogal Sologuren con equipo de cesión en uso”, ya que carece de objeto por las razones indicadas.

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 deberá ser efectuada dentro de los dos (2) días hábiles siguientes de notificado el pronunciamiento.

4.7.    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. 
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 tres (3) días hábiles, computados a partir del día siguiente de la publicación de las Bases integradas en el SEACE.

Jesús María, 21 de octubre de 2010

JUAN ANTONIO SILVA SOLOGUREN

Director Técnico Normativo

FRJ/. 
� Debe tenerse en cuenta, además, que el Tribunal de Contrataciones del Estado en la Resolución Nº 2036-2009-TC-S2, ha dispuesto que, para el redondeo a dos decimales, en el caso del límite mínimo (1%) deberá considerarse solo hasta el segundo decimal inmediato superior, y en el caso del límite máximo (2%) solo hasta el segundo decimal, sin efectuar redondeo alguno, puesto que de lo contrario estaría excediéndose el porcentaje permitido por la normativa en materia de contratación estatal.





� Características que, según indica, cumplirían todos los kits de ELISA para la detección de anticuerpos contra ese parásito.


� A modo de ejemplo, indica el observante que en algunos países de la Comunidad Europea en los Certificados de Libre Venta no se indica expresamente que el fabricante cumple con las Buena Prácticas de Manufactura, pero que dicho documento se hace referencia a la Directiva 98/79/CE, la cual es similar a las Buenas Prácticas de Manufactura.


� 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.


� A través del Oficio Nº 3082-2010-DIGEMID-DG/MINSA, emitido el 30.MAY.2010.





