PRONUNCIAMIENTO N.º 014-2009/DOP

Entidad:

Seguro Social de Salud – Red Asistencial Lambayeque

Referencia:

Adjudicación Directa Selectiva Nº 72-2008-ESSALUD/RAL (0810S00721), para la “Adquisición de material médico: líneas arteriovenosas”. 

1. ANTECEDENTES 

Mediante Oficio Nº 01-CE-ADS-RES N° 1695-2008, recibido el 22.12.08, el Comité Especial a cargo del proceso de selección de la referencia remitió al Consejo Superior de Contrataciones y Adquisiciones del Estado (CONSUCODE) una (01) observación y una (1) consulta, que constituye en puridad una (1) observación
, así como el informe técnico en el que sustenta las razones para no acogerlas, en cumplimiento de lo dispuesto por el artículo 28° del Texto Único Ordenado de la Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo 
Nº 083-2004-PCM, en adelante la Ley, y el artículo 116° de su Reglamento, aprobado por Decreto Supremo N.º 084-2004-PCM, en adelante el Reglamento. 

2. OBSERVACIONES

2.1
Observante:

LABORATORIOS YERMEDIC S.A.C.
Observaciones Nº 1 y Nº 2:
Contra las especificaciones técnicas 
En la Observación N° 1 el participante cuestiona que, en el Capítulo IV “Especificaciones técnicas” de las Bases, se describan las características del “equipo de máquina de hemodiálisis”, toda vez que, según manifiesta, éste no formaría parte del objeto de la convocatoria, que involucra sólo la adquisición de líneas arteriovenosas. 
Conforme sostiene, la Entidad exige la cesión de uso de “equipos de máquina de hemodiálisis”, con lo cual se estaría incumpliendo la normativa en materia de contratación pública, en la medida que estaría limitándose la cantidad de postores, pues en el mercado no existirían fabricantes nacionales e importadores de este producto que cumplan con lo exigido en las Bases. Por tanto, solicita la eliminación de esta exigencia o, en su defecto, la entidad debería demostrar que hay más de dos (2) postores que cumplen con el requisito requerido en las Bases.
De otro lado, mediante la Observación N° 2, el observante cuestiona el Anexo N° 8 “Declaración Jurada de presentación del producto, de compromiso del plazo de entrega y vigencia”, específicamente en lo referido a que el postor deberá ceder en uso “equipos, aditamentos y accesorios” que se necesitan para la correcta utilización del producto. 
Al respecto, sostiene que se estaría limitando la cantidad de postores, puesto que en el mercado hay fabricantes nacionales e importadores de este producto que no podrían cumplir con este requisito. Por tanto, solicita la eliminación de este requerimiento o, en su defecto, la Entidad debería demostrar que hay más de dos postores que cumplirían con este requisito.
Pronunciamiento

El artículo 12° de la Ley y el artículo 28° del Reglamento señalan que la Entidad tiene la facultad de 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. 

A su vez, el artículo 32º del Reglamento dispone que la determinación del valor referencial de cualquier proceso de selección debe considerar la inclusión de todos aquellos conceptos que incidan en éste, el cual será determinado por la Entidad mediante estudios o indagaciones sobre los precios que ofrece el mercado y que está referido al objeto de la adquisición o contratación. 

Respecto a la observación N° 1, puede advertirse que en el Capítulo IV de las Bases, referido a las “Especificaciones Técnicas”, se consigna, además de las características técnicas de las “líneas arteriovenosas”, la descripción de las “máquinas de hemodiálisis”.
Con relación a la observación N° 2, a través del Anexo N° 8 de las Bases, puede constatarse que el postor deberá manifestar su voluntad en cuanto al cumplimiento de ciertas especificaciones del bien, tales como el compromiso de plazo de entrega y la vigencia. Además, de dicho formato se desprende la declaración del postor en cuanto a cumplir con proporcionar a la Entidad los “equipos, aditamentos o accesorios” que se necesiten para efectos de lograr la correcta utilización del producto a adquirir, en calidad de cesión de uso. 

A decir de ello, el Comité Especial, en el Oficio N° 02-CE-ADS-RES. N° 1695-2008 de fecha 07.01.2009, remitido en respuesta a una solicitud de información formulada por este Consejo Superior, ha manifestado que a través del presente proceso de selección se desea adquirir material médico: líneas arteriovenosas con 03 equipos en cesión de uso (máquinas de hemodiálisis). 
Según señala, en anteriores oportunidades
 el área usuaria de la Entidad, al efectuar su pedido de compras de material médico para el periodo 2008, requirió que éstas se efectúen con equipos en cesión de uso, con lo cual se lograría mejorar la atención a los asegurados. Así, indican que sí existen en el mercado más de dos (2) empresas que se dedican a la venta de líneas arteriovenosas y  máquinas de hemodiálisis, a la vez.
De lo expuesto, podría concluirse, que la prestación objeto de la presente convocatoria incluye la cesión en uso de 03 “máquinas de hemodiálisis – riñón artificial”, así como de “equipos, aditamentos o accesorios” que también serán cedidos en uso, conforme lo señalado en el Anexo N° 8 de las Bases. 
Por lo expuesto, siendo una prerrogativa de la Entidad la determinación de su requerimiento, así como las características de lo que desea adquirir, este Consejo Superior ha decidido NO ACOGER las Observaciones N° 1 y 2, máxime si esta facultad debe corresponder a la real necesidad de la Entidad.
Sin perjuicio de lo expuesto, deberá adoptarse las siguientes acciones: i) registrar en el SEACE la documentación que dé cuenta de la existencia de una pluralidad de proveedores en condiciones de cumplir con lo solicitado en las Bases; ii) verificar que la cesión en uso de la máquina de hemodiálisis – riñón artificial
 se encuentra incluida en el valor referencial, debiendo registrarse en el SEACE el estudio de mercado que dé cuenta de  ello. De igual modo, deberá demostrarse que la exigencia de proporcionar a la Entidad los equipos, aditamentos o accesorios que se necesitan para la correcta utilización del producto, fue incluido dentro del valor referencial; y, iii) precisar en el Anexo N° 8 de las Bases, qué equipos, aditamentos o accesorios, serán los requeridos por la Entidad, así como las características de cada uno de ellos, toda vez que de las Bases no se desprende dicha información. 

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

De conformidad con lo dispuesto por los artículos 116° y 117º del Reglamento, la integración de Bases se produce luego de la notificación del Pronunciamiento que emita este Consejo Superior. 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 debe mediar un lapso no menor de tres (3) días hábiles entre la fecha en que el Comité Especial notifique la integración de Bases en el SEACE y la presentación de propuestas, a tenor del artículo 99º del Reglamento.

Finalmente, 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

De la revisión de las Bases se advierte que si bien la Entidad ha cumplido con consignar el monto del límite mínimo y máximo del valor referencial de cada uno de los ítems, no ha incluido los límites mínimo y máximo de dichos valores en letras, con lo cual se estaría incumpliendo lo dispuesto en el Acuerdo de Sala Plena Nº 017/010, emitido por el Tribunal de Contrataciones y Adquisiciones del Estado y publicado el 23.09.02 en el Diario Oficial “El Peruano”. En tal sentido, deberá adicionar la referida información en las Bases.

3.3.
Fuente de financiamiento

El numeral 1.5 de las Bases señala que la fuente de financiamiento del presente proceso de selección es “Recursos propios”.

Al respecto, atendiendo a lo dispuesto en la Ley Nº 29144, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Público para el año fiscal 2008
, deberá señalarse expresamente el tipo de fuente de financiamiento que corresponde al presente proceso de selección, para lo cual deberá tener en cuenta, además, lo dispuesto en el expediente de contratación.
3.4. Presentación de propuestas 

Considerando que lo dispuesto en el cuarto párrafo del numeral 2.9 de las Bases no se condice estrictamente con lo dispuesto en el artículo 119° del Reglamento, corresponderá que se proceda a la adecuación respectiva. 
De igual modo, el quinto párrafo del precitado numeral establece, en cuanto a las propuestas, que “La última hoja será firmada por el postor o su representante legal o mandatario designado para el efecto”. En relación a ello, precisamos que dicha acción no ésta contemplada por el artículo 120° del Reglamento. 

En tal sentido, deberá suprimirse la referencia acotada, debiendo consignar lo dispuesto en el artículo 120° del Reglamento. 

3.5.
Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA)
Sobre el particular, cabe acotar que la finalidad del Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento 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 tal sentido, lo importante es que tal documento se encuentre vigente a la fecha de presentación de propuestas, por lo que deberá eliminarse la exigencia referida a: “Debe indicar la fecha de vigencia, caso contrario, la fecha de emisión no deberá ser mayor a tres (03) años, contados a partir de la fecha de presentación de propuestas”.
3.6.
Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura

Este Consejo Superior, en diversos pronunciamientos
 ha señalado que el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), como su nombre lo indica, asegura el cumplimiento de tales prácticas y que por ende, todos los lotes de los productos han sido elaborados con materias primas de calidad adecuada, cumplen con las especificaciones declaradas para la obtención del Registro Sanitario, han sido envasados y rotulados correctamente y serán estables durante su vida útil; es decir, garantizan el cumplimiento de las normas técnicas en lo que se refiere al proceso de fabricación de los bienes de uso médico
. 
En cuanto a ello, lo crucial es que tal documento se encuentre vigente a la fecha de presentación de propuestas, por lo que deberá eliminarse la siguiente acotación: “Debe indicar la fecha de vigencia, caso contrario, la fecha de emisión no deberá ser mayor a tres (03) años, contados a partir de la fecha de presentación de propuestas”.
Ahora bien, tal como lo indican las Bases, en algunos países no se expide el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, sino un Certificado de libre venta, el cual es 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. Por lo que, las Bases permiten que los postores presenten el Certificado de libre venta, siempre y cuando dicho documento haga referencia al cumplimiento de éstas últimas.

No obstante ello, las Bases también prevén como documentos alternativos del  Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, a los Certificados de la U.S. Food and Drug Administration (FDA) y Certificados de la Comunidad Europea (CE). Al respecto, dichos documentos tienen por objeto acreditar que los alimentos, drogas para uso veterinario y humano, productos biológicos, instrumentos médicos y cosméticos que se comercializan son seguros, efectivos y se encuentren aptos para ser utilizados en los Estados Unidos y los países de la Comunidad Europea, respectivamente, y garantizan, a su vez, que la información sobre tales productos sea adecuadamente presentada al público. Ello quiere decir que el Certificado FDA en los Estados Unidos y el CE en la comunidad europea, son el equivalente del Registro Sanitario en el Perú en lo que respecta a la autorización para la comercialización de productos médicos, alimentos, bebidas, entre otros. 

En tal sentido, el Comité Especial con ocasión de la integración de Bases, deberá sustentar fehacientemente que tales documentos son también equivalentes o cumplen la misma finalidad que los Certificados de Buenas Prácticas de Manufactura. De lo contrario, deberá suprimirse la posibilidad de presentar el certificado  FDA y/o CE, en reemplazo de las Buena Prácticas de Manufactura. 
3.7.
Muestras
En el literal l) del numeral 2.9.1.1 de las Bases, se requiere la presentación obligatoria de muestras de los bienes ofertados.
Así, el acápite I del numeral 2.10 de las Bases consigna que para la admisión de las propuestas, el Comité Especial verificará “Que las muestras cumplan con las especificaciones técnicas, que se puedan evaluar mediante inspección visual […]”. 
Como puede apreciarse no se indica la finalidad de la presentación de la muestra requerida, tan solo consigna que se realizará una inspección visual para verificar el cumplimiento de especificaciones técnicas. En tal sentido, el Comité Especial deberá establecer en las Bases la finalidad de la presentación de las muestras, los aspectos que se verificarán y la metodología que para tal efecto se utilizará, la que deberá ser clara, precisa y objetiva; así también, deberá especificarse el órgano que se encargará de tal verificación. De lo contrario, deberá suprimirse su exigencia. 
3.8.
Factores de evaluación

3.8.1. Factor: Experiencia del postor 

· Como parte del criterio de evaluación se ha señalado que la experiencia del postor se acreditará con “copia simple de contratos, órdenes de compra debidamente emitidos y suscritos y/o comprobantes de pago (no declaraciones juradas)” y que estos deberán contar con una antigüedad de emisión o suscripción no mayor de cinco (05) años contados a partir de la fecha de presentación de propuestas. 

Al respecto, a fin de no generar confusión en los postores, deberá indicarse que para acreditar dicha experiencia debe presentarse “comprobantes de pago cancelados y/o contratos y/u órdenes de compra con su respectiva conformidad de culminación”. Asimismo, de acuerdo con el artículo 65º del Reglamento, se deberá indicar que el período de evaluación a ser considerado para la evaluación de la experiencia debe ser hasta la fecha de presentación de propuestas.

· Deberá considerarse lo dispuesto por el Tribunal de Contrataciones y Adquisiciones del Estado, mediante el Acuerdo Nº 010/2008.TC del 30.06.2008, según el cual la experiencia del postor, en el caso de la adquisición de bienes o contratación de servicios en general, puede ser acreditada mediante la presentación de comprobantes de pago; los cuales, a efectos de validar su calificación, no requieren que consignen expresamente su cancelación.

· Debe precisarse que en el caso que los postores acrediten su experiencia con contratos que aún se encuentran en ejecución, además de presentar el contrato respectivo, deben adjuntar los comprobantes de pago que den cuenta del monto efectivamente ejecutado y no sólo una constancia de culminación de la prestación total o parcial.
3.8.2 Factor: Certificación ISO
En el presente factor de evaluación, el Comité Especial ha previsto asignar puntaje de la siguiente manera:

	Certificado ISO 13485:1996 o ISO 13485:2003” 
	20

	Certificado ISO 9001:2000
	20


Al respecto, cabe señalar que, si bien resulta razonable otorgar determinado puntaje a aquellos postores que cuenten con las referidas certificaciones, no se ha cumplido con determinar en las Bases cuál será el alcance de cada una de ellas; es decir, si estarán referidas a certificar la gestión de calidad en los procesos de comercialización, en los procesos administrativos, en los procesos de producción, etc.

Por tanto, el Comité Especial deberá precisar dichos aspectos, con ocasión de la integración de Bases, a efecto que los postores formulen adecuadamente sus propuestas. 

3.9.   Contenido del sobre técnico

· El literal e) de la documentación de presentación facultativa, establece que si bien la folletería no es obligatoria, su contenido es evaluable y concluyente respecto del cumplimiento de algunas o todas las características solicitadas en las especificaciones técnicas de la Entidad. Al respecto, si tal documentación servirá para evaluar el cumplimiento de las características técnicas, su presentación resultará obligatoria para los postores, por lo que deberá establecerse tal disposición en las Bases.
-
El acápite I del numeral 2.10 de las Bases, refiere que para la admisión de las propuestas, el Comité Especial verificará el “Cumplimiento de la presentación adecuada de los documentos solicitados en el numeral 2.9.1.1 de las Bases (documentos de presentación obligatoria), y/o numeral 2.9.1.2 (documentos de presentación facultativa) […]”. En cuanto a ello, deberá eliminarse la exigencia de cumplir con la presentación de la documentación facultativa para que la propuesta sea admitida, toda vez que la omisión de tal documentación sólo acarrea la no asignación del puntaje correspondiente o el beneficio respectivo.
3.10.  Especificaciones técnicas

· En los ítems Nº 1 y 2, se indica la siguiente descripción respecto al empaque de los bienes objeto de la presente convocatoria: “Que garantice las propiedades físicas, e integridad del producto”. Sobre el particular,  debe tenerse presente que conforme lo dispone el artículo 29º del Reglamento, los términos de referencia deben obedecer a criterios objetivos y congruentes con el objeto de la convocatoria, por lo que en el presente caso, resulta necesario que se indique en las Bases cómo se verificará en la etapa de ejecución contractual el cumplimiento de tal exigencia o, en su defecto, deberá suprimirse.
· Deberá indicarse un rango de años de fabricación de las máquinas de hemodiális, y no restringir al año 2007, toda vez que esta medida resulta restrictiva. 

· Deberá indicarse expresamente el tiempo que serán cedidas en uso las máquinas de hemodiálisis.  
3.11.
Plazo de entrega

De las Bases se advierte que si bien se ha fijado un plazo de cinco (5) días calendarios posteriores a la recepción de la Orden de Compra, para efectuar la primera entrega de las Líneas arteriovenosas, no habrían consignado el plazo para efectuar las otras dos entregas restantes, por lo que deberá realizarse tal agregado a las Bases, en concordancia con el expediente de contratación y en coordinación con el área usuaria.  
Asimismo, se aprecia que no se ha fijado un plazo máximo de entrega de las máquinas de hemodiálisis en cesión de uso, lo que significa que los postores no podrán ser descalificados por tal concepto, incluso si ofertan plazos que no están acordes con las necesidades de la Entidad. En ese sentido, corresponde a ésta verificar este aspecto y determinar si reformula o no el expediente de contratación.
3.12.

Formato de presentación de consultas y/u observaciones a las Bases 

En el numeral 4 del Formato N° 1 de las Bases, se estableció que la presentación de las consultas y observaciones formuladas por los participantes “no debían tener más de 3 líneas”. En tal sentido, corresponde aclarar que la norma no prevé tal restricción, lo que deberá ser tenido en cuenta en lo sucesivo.
3.13.
Otras precisiones 

3.13.1 De acuerdo a lo dispuesto en las Bases, el bien materia de adquisición son las Líneas arteriovenosas. Sin embargo, el Anexo N° 09-A de las Bases, hace referencia a un “Adaptador plástico para manómetro oxigeno”. Por lo que deberá realizarse la adecuación pertinente, a efectos de evitar eventuales confusiones.
3.13.2
En aplicación de lo dispuesto en el artículo 213º del Reglamento, deberá suprimirse de la cláusula sétima 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). 

4. CONCLUSIONES 

En virtud de lo expuesto, el CONSUCODE dispone:

4.1 NO ACOGER las Observaciones Nº 1 y 2 formuladas por la empresa LABORATORIOS YERMEDIC S.A.C., contra las Bases de la Adjudicación Directa Selectiva Nº 72-2008-ESSALUD/RAL (0810S00721), convocada para la adquisición de material médico. Si perjuicio de ello, deberá atenderse lo allí dispuesto. 
4.2 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.  
4.4 Publicado el Pronunciamiento del CONSUCODE en el SEACE, éste deberá ser implementado estrictamente por el Comité Especial, previa coordinación con el área usuaria, de ser el caso, aun cuando ello implique que dicho Comité 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.
4.3 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 4 del Anexo I del Reglamento.

4.4 Conforme al artículo 116º del Reglamento, compete exclusivamente al Comité Especial implementar estrictamente lo dispuesto por este Consejo Superior 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, 09 de enero de 2009
JUAN ANTONIO SILVA SOLOGUREN

Director de Operaciones

JGT/PHC.
� 	Para efectos del presente pronunciamiento, esta consulta se denominará observación Nº 2.


�  	Carta N° 354-J-S-NEF-HNAAA-ESSALUD-2007 y Carta N° 261-J-S-NEF-HNAAA-ESSALUD-2008.


� 	El Comité Especial deberá tener presente lo indicado en el artículo 78° del Reglamento, el cual dispone que se considera como objeto principal del proceso de selección a aquél que define la naturaleza de la adquisición o contratación en función de la prestación a ejecutarse. 


� Año en el cual se convocó el presente proceso de selección.


� Pronunciamiento N° 001-2008 y Pronunciamiento N° 441-2008


� Cabe precisar que el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura se emite de conformidad con lo dispuesto en 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 del 19 de junio de 2000.





