PRONUNCIAMIENTO Nº 092-2011/DSU
Entidad:

Seguro Social de Salud – Red Asistencial Sabogal

Referencia:

Licitación Pública Nº 024-2011/ESSALUD/RAS, convocada para la “Adquisición de material de cirugía laparoscópica rehusable para la RAS”.
1. ANTECEDENTES 

A través de la Carta Nº 3517-OA-OADM-G-RAS-ESSALUD-2011 recibida el 05.DIC.2011, subsanada mediante Carta Nº 3535-OA-OADM-G-RAS-ESSALUD-2011 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 UNIVERSO MEDICO S.A.C., 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.

Al respecto, 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 éste 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 el solicitante se haya registrado como participante antes del vencimiento del plazo previsto para formular observaciones.

Sobre el particular, se aprecia que el participante UNIVERSO MEDICO S.A.C. formuló nueve (9) observaciones, de las cuales las Observaciones Nº 4, Nº 5 y 
Nº 6
 fueron acogidas por el Comité Especial, por lo que este Organismo Supervisor no se pronunciará al respecto; 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: 
UNIVERSO MEDICO S.A.C.
Observaciones Nº 1, Nº 2 y Nº 3: 

Contra las especificaciones técnicas de los ítems 1, 2 y 14 
Mediante la Observación Nº 1, el observante señala que la característica de “10 mm y 100 mm” del ítem 8 “troncar” solo puede ser cumplida por un proveedor en el mercado. En ese sentido, requiere que se acepte una longitud de camiseta desde 70 mm hasta 200 mm. 
Asimismo, a través de la Observación Nº 2, el observante señala que la característica de “5 mm y 100 mm” del ítem 9 “troncar” solo puede ser cumplida por un proveedor en el mercado. En ese sentido, requiere que se acepte una longitud de camiseta desde 70 mm hasta 200 mm. 

Finalmente, a través de la Observación Nº 3, el observante señala que la característica de “refuerzo coaxial de malla de acero inoxidable” del ítem 14 “fibra óptica para fuente de luz endoscópica” solo puede ser cumplida por un proveedor en el mercado. En ese sentido, requiere que se dicha característica se solicite como opcional. 
Pronunciamiento

Sobre el particular, de acuerdo con lo previsto en el artículo 13 de la Ley, concordado con el artículo 11 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, los que deberán incidir sobre los objetivos, funciones y operatividad de aquellos. 

En el presente caso, respecto la Observación Nº 1, de la revisión del informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, el Comité Especial dispuso que “para cirugía pediátrica la longitud de camiseta no puede ser tan corta (70 mm) ni muy larga (120 mm), para los troncales de 10 mm, puesto que se operan a pacientes pediátricos desde menos de 01 año hasta los 13 años y que estos pueden ser obsesos. Por esa razón se necesita troncales con camisetas de 100 mm para que no sobre demasiado para un lactante ni quede corto para un paciente de edad escolar y obeso”.

Asimismo, respecto de la Observación Nº 2, en concordancia con lo expuesto anteriormente, el Comité Especial señaló que “iguales aclaraciones para los troncales de 5 mm. Se requieren para cirugía pediátrica longitud de camiseta de 100 mm”.
Al respecto, de las respuestas brindadas por el Comité Especial se advierte que la necesidad de contar con las características cuestionadas se debe a razones de índole técnico, las cuales aparentemente inciden sobre la operatividad de los bienes que se requieren.    

En tal medida, considerando que es de exclusiva responsabilidad y competencia de la Entidad la determinación de los requerimientos técnicos mínimos, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER dichas observaciones.

Sin perjuicio de lo expuesto, considerando que las especificaciones técnicas de los bienes a adquirir deben incidir sobre los objetivos, funciones y operatividad de aquellos, el Comité Especial, con motivo de la integración de las Bases, deberá registrar en el Sistema Electrónico de Contrataciones del Estado (SEACE): i) un informe técnico elaborado por el área usuaria en donde se precise, expresamente, las razones por las que lo propuesto por el observante no resultaría acorde con la necesidad de la Entidad y,         ii) la documentación que acredite la existencia de pluralidad de proveedores y marcas en la posibilidad de cumplir con las especificaciones técnicas previstas en las Bases. 
Observaciones Nº 7 y 8:

Contra los documentos de presentación obligatoria
El observante, a través de la Observación Nº 7 cuestiona que se solicite en el numeral 2.5.1. de las Bases que los postores presenten obligatoriamente el Protocolo y/o certificado de análisis, ya que cada fabricante realiza sus respectivos análisis de corrosión y durabilidad a los instrumentos que fabrican, para lo cual emiten un certificado de análisis de corrosión o certificado de análisis químico. En dicha medida con el fin de no limitar la mayor participación de postores requiere que se acepte la presentación de los mencionados certificados.         
Asimismo, en el primer extremo de la Observación Nº 8, el observante cuestiona que en la etiqueta de la muestra se consigne el número de lote del protocolo de análisis, ya que ello corresponde a la entrega de medicinas o material de laboratorio y no tiene relación con el objeto de convocatoria. 

De igual modo, en el segundo extremo de la Observación Nº 8, el observante cuestiona que en la etiqueta de la muestra se consigne fecha vencimiento, toda vez que tratándose de instrumental utilizado para cirugía laparoscópica reusable, el mismo que no cuenta con fecha de vencimiento.       
Pronunciamiento
Con relación a la Observación Nº 7 y el primer extremo de la Observación Nº 8, cabe precisar que 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.

En el presente caso, la Entidad sostiene que es necesaria la presentación de dicha documentación ya que se necesita verificar si los productos cumplen con sus estándares de fábrica.
Por tanto, considerando que los protocolos y/o certificados de análisis por definición sirven para garantizar la calidad del producto, condición que la Entidad pretende asegurar con su exigencia, y que la determinación del requerimiento mínimo es de exclusiva responsabilidad de la Entidad, este Organismo Supervisor decide NO ACOGER la Observación Nº 7 y el primer extremo de la Observación Nº 8.

Ahora bien, con relación al segundo extremo de la Observación Nº 8, cabe precisar que si bien es cierto el Comité Especial omitió pronunciarse sobre este extremo al momento de absolver la observación, con motivo de la Observación Nº 3 formulada por el participante PROSER V&V S.A. en el que este indicó que los materiales médicos solicitados en el presente proceso a excepción del ítem 13 “electrodo pinza bipolar”, son productos reusables haciendo imposible que dentro del protocolo y etiqueta del producto figure fecha de vencimiento, el Comité Especial decidió aceptar que se suprima su exigencia en dichos casos.    
En esa medida, considerando que el observante requiere que se suprima la fecha de vencimiento para todos los ítems, cuestión que el Comité Especial considerará para todos los ítems con excepción del ítem 13, y que la determinación del requerimiento mínimo es de exclusiva responsabilidad de la Entidad, este Organismo Supervisor decide NO ACOGER el segundo extremo de la Observación Nº 8. Sin perjuicio de cumplir con lo dispuesto al absolverla. 
Observación Nº 9
Contra el factor de evaluación “Plazo de entrega” 

El observante cuestiona la metodología de evaluación establecida para el factor “plazo de entrega”, toda vez que, el material que se requiere es cuantioso  y debe ser importado desde el país de origen, por lo que el plazo de entrega es poco razonable para obtener el máximo puntaje. Por ello, requiere que se modifique el factor de evaluación a fin de que se considere un plazo de entrega de 45 días para obtener el máximo puntaje. 

Pronunciamiento

Sobre el particular, el artículo 43º del Reglamento establece que el Comité Especial tiene la facultad de determinar los factores de evaluación técnicos a ser utilizados en el proceso de selección, los que deberán ser objetivos y congruentes con el objeto de la convocatoria, debiendo sujetarse a criterios de razonabilidad y proporcionalidad, y que, además, los factores de evaluación podrán calificar aquellos aspectos que superen o mejoren el requerimiento técnico mínimo, siempre que no desnaturalice el requerimiento efectuado.

Ahora bien, cabe precisar que con motivo de la absolución a la observación el Comité Especial precisó que “no cuentan con material de cirugía laparoscópica especialmente para la edad pediátrica, lo cual retrasa las cirugías de nivel complejo, por lo que una vez adjudicado el material solicitado deberá ingresar de forma inmediata”.

Por su parte, cabe precisar que en el Capítulo IV de las Bases se determinó la siguiente metodología de evaluación:

	
PLAZO DE ENTREGA
	PUNTAJE

	Un ( 01) día calendario
	30

	Más de uno hasta cinco días calendarios 
	25

	Más de cinco hasta nueve días calendarios
	20


Al respecto, cabe señalar que un factor relacionado al plazo de entrega, le permitirá a la Entidad satisfacer su necesidad con mayor celeridad, siendo esta la que puede determinar el plazo que resulta más favorable, de acuerdo a la atribución conferida por la normativa en materia de contratación pública.

Por tanto, en la medida que la definición de los factores de evaluación son de facultad exclusiva del Comité Especial y que su criterio se encuentra correctamente determinado, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la observación. 
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 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. Experiencia del postor 
En el numeral 2.5.2 de las Bases se establece que la experiencia del postor se calificará considerado el monto facturado acumulado por éste durante un periodo de hasta ocho (8) años a la fecha de presentación de propuestas por un monto máximo cumulado de hasta cinco (5) veces el valor referencial del ítem materia de convocatoria. No obstante, en el Capítulo IV de las Bases se precisa que para obtener el máximo puntaje en el factor de evaluación “experiencia del postor” se deberá acreditar montos mayores al 200% del valor referencial total del ítem. 

En esa medida, a fin de evitar confusión al momento de presentar las propuestas, el Comité Especial deberá corregir la incongruencia advertida.    

3.2. Contenido de la propuesta técnica

3.2.1. En la documentación de presentación obligatoria del numeral 2.5 de la Sección Específica de las Bases, deberá considerarse lo siguiente:

· En el literal i), se indica que “en el caso de productos importados, se deberá presentar el Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario a nombre de la empresa postora”. Al respecto, cabe señalar que la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas – DIGEMID, ha indicado que “no es exigencia ser tenedor de certificado de registro de un producto importado o poseer registro sanitario de un producto importado y registrado en nuestro país por parte de un establecimiento farmacéutico (Droguería) para llevar a cabo su comercialización en territorio nacional”
. En tal sentido, en el caso de que un establecimiento farmacéutico comercialice  un producto importado y registrado en nuestro país bastará que cuente el registro sanitario independientemente de que este no figure a su nombre. 
· Con relación al Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura - CBPM, requerido en el literal l), la DIGEMD mediante Oficio Nº 339-2011-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA, recibido el 08.FEB.2011, la DIGEMID informó a este Organismo Supervisor 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”.
Considerando lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases, debe consignarse dicha información en el referido literal.

· Con relación al Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento – CBPA, solicitado en el literal k), deberá tenerse en cuenta que, de conformidad con lo informado por la DIGEMID
, a efectos de la acreditación cabal del cumplimiento de las Buenas Prácticas de Almacenamiento no sería suficiente la presentación del contrato de servicio de almacenamiento con un tercero que cuenta con certificado de BPA, sino que también el postor debería acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden
. En consecuencia, deberá adecuarse el literal k) del numeral 2.5.1 de la Sección Específica de las Bases, de acuerdo a lo señalado precedentemente.          
3.3. Factores de Evaluación 
Cumplimiento de la prestación
Tanto en el numeral 2.5 de la documentación de presentación facultativa como en el Capítulo IV de las Bases, debe tenerse presente que, aun cuando la norma denomine constancias o certificados a los documentos con los que se acreditará el presente factor, no puede pretenderse que tal acreditación se efectúe únicamente con aquellos documentos que cuenten con tal denominación, sino que, interpretando los términos en cuestión en su acepción más amplia, el factor podrá ser acreditado mediante la presentación de cualquier documento en el que conste o se certifique que el servicio presentado para acreditar la experiencia fue ejecutado sin penalidades. 
3.4. Actuación del Comité Especial 
De la revisión del pliego de absolución de observaciones se advierte que el Comité Especial ha absuelto varias de las observaciones con la frase “… ceñirse a las Bases”. 

Al respecto, debe indicarse que lo absuelto por el Comité Especial contraviene lo dispuesto por los artículos 54º y 56º del Reglamento, el cual prescribe que el mencionado colegiado debe absolver la totalidad de las consultas y observaciones de manera fundamentada y sustentada.

En ese sentido, deberán adoptarse las medidas del caso para que situaciones como la descrita no sucedan nuevamente, pues podrían afectar la transparencia y continuidad del proceso.

4.
CONCLUSIONES

En virtud de lo expuesto, el OSCE dispone:

4.1. En virtud de lo expuesto, este Organismo Supervisor dispone que el Comité Especial cumpla con lo indicado al absolver cada una de las Observaciones precedentes. 
4.2. 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.  

4.3. 
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 sea necesario realizar, de conformidad con lo dispuesto por el artículo 58 del Reglamento.

4.4. 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 deberán ser efectuadas dentro de los dos (2) días hábiles siguientes de notificado el pronunciamiento.
4.5. 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.

4.6. 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, 22 de diciembre de 2011

Víctor Villanueva Sandoval 
Director de Supervisión (e)
PHC/. 
�Con motivo de la absolución a la observación el Comité Especial dispuso que “si se acepta lo requerido, ceñirse a las especificaciones técnicas”, respuesta que podría resultar contradictoria. No obstante, el Comité Especial en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de las Bases señaló que existe un error de tipeo y que se está ampliando el requerimiento técnico para que exista pluralidad.





� Conforme  el Oficio N° 1494-2011-DIGEMID-DG/DAS/ATAG/MINSA de fecha 24.MAY.2011.





� 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 Memorándum Nº 1582-2010-DIGEMID-DCVS-ECVE/MINSA, elaborado por la Dirección de Control y Vigilancia Sanitaria, en donde se recoge 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”.


� 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”.








