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PRONUNCIAMIENTO N.º  001-2008/DOP

Entidad:

Seguro Social de Salud (Essalud) - Red Asistencial Rebagliati

Referencia:

Adjudicación Directa Selectiva Nº 1141-2007-ESSALUD-RAR convocada para la “Adquisición de Materiales de Laboratorio de Uso General para la Red Asistencial Rebagliati” 

____________________________________________________________________

1. ANTECEDENTES

Mediante Carta Nº 5105-OA-OARAR-ESSALUD-2007, recibida el 13.12.2007, el Presidente del Comité Especial encargado de conducir la Adjudicación Directa Selectiva Nº 1141-2007-ESSALUD-RAR remitió a este Consejo Superior de Contrataciones y Adquisiciones del Estado (CONSUCODE), las observaciones formuladas por la empresa NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCURSAL DEL PERÚ y el Informe Técnico respectivo, de conformidad con lo dispuesto por el artículo 28° del Texto Único Ordenado de la Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo N.° 083-2004-PCM, en adelante la Ley, y el artículo 116° de su Reglamento, aprobado por Decreto Supremo N.° 084-2004-PCM, en adelante el Reglamento. 

2. OBSERVACIONES
Observante: 
NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCURSAL DEL PERÚ
 

Observaciones Nº 1, Nº 2 y Nº 3

Contra las especificaciones técnicas

El observante afirma que exigir, en el ítem 2, un microtubo de plástico de 0.6 ó 1ml supone direccionar el proceso a un solo proveedor, lo cual restringe la libre competencia, máxime si se toma en cuenta que existe en el mercado otros productos como, por ejemplo, el microtubo de plástico de 0.8 ml, que cumple las mismas funciones que el exigido en las Bases. Por tanto, solicita que se reformule el requerimiento ampliando el volumen del producto requerido.

En la observación Nº 2, señala que el requisito exigido en el ítem 3, “Tubo interno más pequeño de polipropileno de llenado total”, sólo puede ser cumplido por un proveedor; por lo que solicita que se modifique las especificaciones técnicas de la siguiente manera: “Con tapón a presión con o sin rosca para una fácil apertura”.
En la observación Nº 3, indica que la adquisición de los bienes referidos en los ítems 4, 5 y 6, al igual que en los casos anteriores, está direccionada a un determinado proveedor al exigir “Tubos al vacío con tapón a presión para una fácil apertura”.
Por su parte, el Comité Especial manifestó en todos los casos que los postores deberán “ajustarse a las especificaciones técnicas que están en las Bases”, sin exponer mayores argumentos.

Pronunciamiento

Dado que las observaciones Nº 1, Nº 2 y Nº 3 se encuentran referidas a cuestionar las especificaciones técnicas, las mismas serán absueltas de manera conjunta.

Sobre el particular, conforme lo establece el artículo 12º de la Ley, sobre la base del requerimiento formulado por el área usuaria, la dependencia encargada de las adquisiciones y contrataciones de la Entidad debe definir con precisión la cantidad y las características de los bienes, servicios y obras que se van a adquirir o contratar, los cuales deben cumplir con las normas técnicas, metrológicas y/o sanitarias nacionales, de ser el caso. Para ello, deberá fomentar la más amplia, objetiva e imparcial concurrencia, pluralidad y participación de postores potenciales

Por tanto, siendo facultad de la Entidad establecer la cantidad y las características de los bienes que requiere adquirir, de conformidad con sus necesidades, bajo su exclusiva responsabilidad, siendo que además dicho requerimiento ha sido sustentado, este Consejo Superior ha decidido NO ACOGER las observaciones planteadas. 

Sin perjuicio de lo expuesto, deberá registrarse en el SEACE el estudio de mercado o indagaciones que acrediten que existe pluralidad de marcas que cumplan con los requisitos cuestionados. Adicionalmente, deberá adoptarse las medidas correctivas del caso pues las observaciones deben ser absueltas de manera fundamentada, conforme lo dispone el artículo 109º del Reglamento, y tenerse ello en cuenta para lo sucesivo.  

Observación  Nº 04:
Contra los alcances del Certificado de Libre Venta
El observante solicita que para aquellos postores que oferten insumos o productos de origen extranjero,  se admita la presentación del Certificado de Libre Venta  emitido por una Entidad pública competente del país de origen, sin que textualmente se haga referencia a que el producto cumple con las Buenas Prácticas de Manufactura.
Por su parte, el Comité Especial absolvió dicha observación indicando, literalmente, lo siguiente: “Si puede presentar el Certificado de Libre Venta pero deberá referir  que el fabricante del producto cumpla con las BPM”. 

Pronunciamiento

En el literal h) del numeral 5.7 de las Bases se establece que los postores deberán presentar, el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del laboratorio fabricante, salvo cuando oferten insumos o productos de origen extranjero, caso en el cual se presentará el Certificado de Libre Venta el que deberá referir que el fabricante del producto cumple con las Buenas Prácticas de Manufactura o de fabricación.

Respecto de las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), cabe señalar 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 N.º 204.2000-SA/DM del 19 de junio de 2000, su aplicación 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.

Ahora bien, en relación con el Certificado de Libre Venta, deberá tenerse en cuenta que dicho certificado es un documento emitido por la autoridad sanitaria del país de origen, de acuerdo a las recomendaciones de la Organización Mundial de la Salud, que acredita que un producto está debidamente autorizado por ese país para ser comercializado y que, usualmente, señala que el laboratorio productor cumple con las Buenas Prácticas de Manufactura.

De lo expuesto se desprende que al haberse establecido en las Bases la posibilidad de presentar el Certificado de Libre Venta en reemplazo del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, aquél debe hacer referencia al cumplimiento de estas últimas. Además, resulta razonable que dicha opción sólo opere en aquellos casos en los que el país de origen de los productos no expida Certificados de Buenas Prácticas de Manufactura. 
Por lo expuesto, este Consejo Superior ha decidido NO ACOGER la observación formulada.
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 59° de la Ley, este Consejo Superior 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

El Comité Especial deberá modificar las fechas de integración de Bases, de presentación y apertura de sobres y del otorgamiento de la buena pro, para lo cual deberá considerar la fecha efectiva de notificación del presente Pronunciamiento, así como tener en cuenta que debe mediar un lapso no menor de tres (3) días hábiles entre la fecha en que el Comité Especial publique la integración de Bases en el SEACE y la presentación de propuestas, a tenor del artículo 99º del Reglamento.

Cabe precisar que, de acuerdo con lo dispuesto por el artículo 107° 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. Valor  referencial

El artículo 33º de la Ley establece que las propuestas que exceden en más de diez por ciento (10%) el valor referencial serán devueltas por el Comité Especial, teniéndolas por no presentadas y que surtirán los mismos efectos respecto de las propuestas inferiores al setenta por ciento (70%) del valor referencial, en los casos de bienes y servicios.

En relación con dicha disposición, el Tribunal de Contrataciones y Adquisiciones del Estado ha emitido el Acuerdo de Sala Plena N.º 017/010 de fecha 04.09.02, a través del cual se dispone que las Bases Administrativas deben establecer de manera expresa con letras y números, los límites mínimos y máximos a los que se refiere el artículo 33° de la Ley, debiendo para ello consignar dos (2) decimales. Así, en caso que la determinación de los porcentajes mínimos y máximos resulte con más de dos (2) decimales, estos deberán ser redondeados, en el caso del límite mínimo hacia el segundo decimal inmediato superior, y en el caso del límite máximo solo hasta el segundo decimal, sin efectuar redondeo alguno. 

En este sentido, deberán cumplir con precisar los límites máximo y mínimo del valor referencial total teniendo en cuenta lo expuesto precedentemente.

3.3. Pruebas de conformidad y control de calidad

En el numeral 4.22 de las Bases se establece que “El contratista deberá conservar durante el periodo de la Adjudicación un archivo de los originales de las Técnicas Analíticas completas, Protocolos o Certificados de Análisis de Control de Calidad, firmados por el Director Técnico responsable. Quedando obligado a mostrar dichos originales y entregar copia de los mismos a sólo requerimiento de EsSalud y cuantas veces éste lo considere conveniente.” (El resaltado es agregado).

Al respecto, toda vez que está disposición resulta poco precisa, pues no permite que los postores prevean la oportunidad en la cual deberán entregar dicha documentación a la Entidad, el Comité Especial deberá reformularla indicando claramente en las Bases la oportunidad en la cual los ganadores de la Buena Pro deberán presentar la documentación requerida.
3.4. Factor de evaluación: Verificación de la calidad del producto 

De acuerdo al factor en mención, se otorgará puntaje por la presentación del Certificado ISO 9001:2000, ISO 13485:1996,  ISO 13485:2000 o ISO 13485:2003.

Sobre el particular, en relación con los Certificados ISO, cabe indicar que dicha certificación es aplicada a una serie estándares patrocinados por la Organización Internacional para la Estandarización, que especifican los sistemas de calidad que deben establecer las compañías de fabricación y servicios. Entre los más importantes se encuentran la certificación ISO 9000, la cual acredita que la empresa diseña, elabora y suministra productos dentro de un marco de gestión acorde a estándares internacionales. 

Por ello, el Comité Especial deberá especificar los alcances de la Certificación ISO 9000, así como sustentar su incidencia en la obtención de la mejor propuesta. 

3.5. Consentimiento de la Buena Pro

Mediante Decreto Supremo Nº 148-2006-EF, publicado el 23.09.2006, se modificó  el artículo 153º del Reglamento, quedando redactado de la siguiente manera: “La apelación contra los actos o actuaciones que se produzcan desde la convocatoria hasta el otorgamiento de la buena pro, inclusive, debe ser interpuesta dentro de los ocho (8) días siguientes de haberse otorgado la buena pro...” (El resaltado es agregado).
Por tanto, el plazo para que quede consentido el otorgamiento de la Buena Pro es de ocho (8) días contados a partir del otorgamiento de la Buena Pro, sin que ninguno de los postores haya ejercido su derecho de impugnar el proceso de selección.

En este sentido, corresponde al Comité Especial corregir la nota contenida en el Anexo 1 de las Bases.

3.6. Cesión de derechos

Cabe señalar que el artículo 209º del Reglamento establece, que salvo disposición legal o reglamentaria en contrario, el contratista puede ceder sus derechos a favor de terceros, caso en el cual la Entidad abonará a éstos la prestación a su cargo dentro de los límites establecidos en la cesión.

En consecuencia, debe eliminarse de la Cláusula Vigésima Cuarta de la proforma de contrato la referencia a que el contratista no podrá transferir los derechos que se deriven del contrato, toda vez que no existe sustento legal para ello.

4. CONCLUSIONES

En virtud de lo expuesto, el CONSUCODE ha dispuesto: 

4.1. NO ACOGER las observaciones Nº 1, Nº 2 y Nº 3  formuladas por el participante NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCURSAL DEL PERÚ contra las Bases Administrativas de la Adjudicación Directa Selectiva Nº 1141-2007-ESSALUD-RAR, convocada por el Seguro Social de Salud – Red Asistencial Rebagliati para la “Adquisición de Materiales de Laboratorio de Uso General para la Red Asistencial Rebagliati“. Sin perjuicio de lo expuesto, deberá registrarse en el SEACE el estudio de mercado o indagaciones que acrediten que existe pluralidad de marcas que cumplan con los requisitos cuestionados.  

4.2. NO ACOGER la Observación Nº 04 formulada por el participante  NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCURSAL DEL PERÚ contra las Bases Administrativas de la Adjudicación Directa Selectiva Nº 1141-2007-ESSALUD-RAR, convocada por el Seguro Social de Salud – Red Asistencial Rebagliati para la “Adquisición de Materiales de Laboratorio de Uso General para la Red Asistencial Rebagliati”.  
4.3. El Titular de la Entidad o el funcionario competente deberá adoptar las medidas correctivas para que, en lo sucesivo, la absolución de consultas y observaciones, incluso si éstas versan sobre especificaciones técnicas, se realice de manera fundamentada, de acuerdo con lo establecido en la Ley y el Reglamento, pues lo contrario podría restarle transparencia al proceso y retrasar su tramitación.

4.4. El Comité Especial deberá tener en cuenta las observaciones formuladas por el CONSUCODE en el numeral 3 del presente Pronunciamiento a fin de efectuar las modificaciones a las Bases del presente proceso de selección. 

4.5. Publicado el Pronunciamiento del CONSUCODE en el SEACE, éste deberá ser implementado estrictamente por el Comité Especial, aun cuando ello implique que dicho órgano acuerde bajo responsabilidad, la suspensión temporal del proceso y/o la prórroga de las etapas del mismo, en atención a la complejidad de las correcciones, adecuaciones o acreditaciones que se a necesario realizar, de conformidad con lo dispuesto por el artículo 116º 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 en el pliego de absolución de observaciones, de acuerdo con el numeral 4 del Anexo I del Reglamento.

Jesús María, 2 de enero de 2008 

AMV/
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