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PRONUNCIAMIENTO N.° 108-2008/DOP

Entidad:

Seguro Social de Salud (ESSALUD)

Referencia:

Adjudicación Directa Pública N.º 0807C00011, convocada para la “Adquisición de medicamentos para la Red Asistencial Rebagliati”.

1. ANTECEDENTES 

Mediante Carta N.º 945-OA-OARAR-GRAR-ESSALUD-2008 recibida el 13.03.08, el Jefe de la Oficina de Adquisiciones de ESSALUD, remitió al Consejo Superior de Contrataciones y Adquisiciones del Estado (CONSUCODE) las observaciones formuladas por la empresa FARMINDUSTRIA S.A., así como el Informe Técnico respectivo 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 N.º 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. 

Cabe señalar que, según se desprende de los antecedentes remitidos, las observaciones N.º 1, 2 y 3 presentadas por FARMINDUSTRIA S.A. fueron acogidas por el Comité Especial conforme al requerimiento del observante; por lo que, en virtud de lo dispuesto en el artículo 116º del Reglamento, este Consejo Superior sólo se pronunciará respecto de las observaciones no acogidas. Para tal efecto, se respetará la numeración establecida en el pliego de absolución de observaciones.

Adicionalmente, toda vez que la observación N.º 4 califica como consulta, la cual ha sido absuelta por el Comité Especial, este Consejo Superior tampoco se pronunciará sobre ella, sin perjuicio de las observaciones de oficio que se puedan realizar, al amparo de lo previsto por el inciso a) del artículo 59° de la Ley. 

2. 
OBSERVACIONES

Observante:
FARMINDUSTRIA S.A.
Observación N.º 5:
Contra las Especificaciones Técnicas
El observante cuestiona que las Especificaciones Técnicas no admiten la posibilidad de presentar envases primarios de Aluminio – Aluminio, los cuales cuentan con la autorización de la Dirección General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID)

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 mismos que deberán incidir sobre los objetivos, funciones y operatividad de aquellos.

Así, los requisitos técnicos mínimos cumplen con la función de asegurar a la Entidad que el postor ofertará lo mínimo necesario para cubrir adecuadamente lo requerido. No obstante, su determinación debe obedecer a criterios de razonabilidad y objetivos congruentes con los bienes requeridos y con su costo o precios, estando prohibido establecer características desproporcionadas o que no incidan en los objetivos, funciones y operatividad de los bienes requeridos.

Ahora bien, de la revisión de las Especificaciones Técnicas se advierte que los envases primarios de los medicamentos pueden ser de diversos materiales: blíster (PVC + aluminio), alupol (aluminio + polietileno), papol (papel + polietileno), palupol (papel aluminio + polietileno) o alualu (aluminio + polietileno / aluminio + polietileno).

Por su parte, el Comité Especial en el Informe Técnico remitido a este Consejo Superior manifiesta que los envases primarios solicitados en las Bases van a garantizar la estabilidad de los productos.
Por lo tanto, teniendo en consideración que es competencia y exclusiva responsabilidad de la Entidad la determinación de su requerimiento, así como sus características y especificaciones técnicas, este Consejo Superior ha decidido NO ACOGER la observación formulada. Sin perjuicio de lo expuesto, la Entidad deberá registrar en el SEACE el estudio de mercado que dé cuenta de la existencia de pluralidad de postores y marcas que cumplan lo solicitado.

Observación N.º 6:
Contra el factor de evaluación “Bioequivalencia y biodisponibilidad comprobada”
El observante cuestiona que se establezca como factor de evaluación la presentación del “Estudio de bioequivalencia y biodisponibilidad comprobada” toda vez que ello atenta contra el principio de libre competencia y economía.
Pronunciamiento 

De conformidad con el artículo 64° del Reglamento, el Comité Especial es competente para especificar los factores de evaluación que se considerarán para seleccionar la mejor propuesta, los puntajes que otorgará a cada uno de los factores y los criterios para la asignación del puntaje, los cuales deberán ser objetivos y congruentes con el objeto de la convocatoria, debiendo sujetarse a criterios de razonabilidad, racionalidad y proporcionalidad. 
Por su parte, el artículo 65° del Reglamento contempla la posibilidad de establecer factores de evaluación distintos a los regulados por el presente artículo, siempre y cuando cumplan con lo señalado en el mencionado artículo 64º.

En el presente caso, las Bases establecen que se otorgará diez (10) puntos a los postores que presenten el estudio de bioequivalencia y biodisponibilidad comprobadas.
Sobre el particular, es preciso señalar que las condiciones y formalidades que deben cumplir los estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad no han sido establecidas en el ámbito nacional por el Ministerio de Salud –autoridad nacional de salud. En esa medida, los proveedores podrán presentar estudios realizados bajo sus propias técnicas o criterios internacionales, no existiendo parámetros uniformes para compararlos y considerarlos válidos, lo que reduce la transparencia en la calificación.

Lo expuesto, en casos similares, ha dado lugar a que la validez de estudios como los referidos, haya sido objeto de cuestionamientos ante el Tribunal de Contrataciones y Adquisiciones del Estado, basándose en la ausencia de rigor científico al que fueron sometidos, las calificaciones de quien realizó los estudios o los tipos de resultado
.
En esa medida, toda vez que dada la ausencia de regulación sobre el particular, el referido factor no garantiza la selección de la mejor oferta, este Consejo Superior ha decidido ACOGER la observación, debiendo el Comité Especial suprimir el mencionado factor de evaluación.

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 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 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. Límites del valor referencial

De conformidad con lo dispuesto en el artículo 54º del Reglamento y el Acuerdo de Sala Plena N.º 017/010, emitido por el Tribunal de Contrataciones y Adquisiciones del Estado y publicado el 23.09.02 en el Diario Oficial “El Peruano”, las Bases deberán consignar en letras y números los límites mínimos y máximos del valor referencial total del proceso, así como los límites mínimos y máximos de los ítems del proceso.
Al respecto, se observa que en el numeral 1.4 de las Bases no han consignado en letras los límites mínimos y máximos de los ítems que forman parte del presente proceso de selección. En ese sentido, corresponderá al Comité Especial incluir los mencionados límites.

3.3. Muestra 

El literal k) del numeral 2.8.1 de las Bases establece que junto con la propuesta técnica los postores deberán presentar una muestra de las medicinas objeto de la convocatoria. 
En relación con dicha exigencia, debe tenerse presente que, de acuerdo con el artículo 75º del Reglamento, la propuesta técnica debe contener la documentación que acredite el cumplimiento de los requerimientos técnicos mínimos, pudiendo tal documentación estar constituida por folletos, muestras, planos, catálogos, certificados de calidad y salubridad, entre otros.

En el presente caso, en el Capítulo V de las Bases se indica que de la muestra se verificará que el principio activo, el peso o volumen y la concentración farmacológica sean las solicitadas por la Entidad en las Especificaciones Técnicas. Sin embargo, no se establece la forma en que se efectuará dicha verificación, lo que deberá ser precisado por el Comité Especial con ocasión de la integración de Bases.
3.4. Presentación de propuestas y otorgamiento de la buena pro
El segundo acápite del numeral 2.8.2 de las Bases establece que la presentación de propuestas y el otorgamiento de la buena pro se realizaran en acto privado; sin embargo, los artículos 121º y 132º del Reglamento disponen que en caso de Adjudicaciones Directas Públicas tanto la presentación de propuestas como el otorgamiento de la buena pro se efectuarán en acto público.

En ese sentido, el Comité Especial deberá modificar el citado numeral de las Bases a fin de cumplir con lo dispuesto por la normativa de contrataciones y adquisiciones del Estado.

3.5. Factor de evaluación “Experiencia del postor”
Deberá precisarse lo siguiente:
· Que el máximo puntaje previsto en el factor también será asignado a aquellas ofertas que acrediten experiencia superior al 500% del valor referencial.
· Que el periodo de tiempo que se considerará para la calificación de la experiencia, tal como se desprende de las Bases, es de diez (10) años.
3.6. Directiva N.º 002-2008-CONSUCODE/PRE

De la revisión integral de las Bases se advierte al momento de ser elaboradas se ha modificado las disposiciones establecidas por las Bases Estandarizadas aprobadas mediante Directiva Nº 002-2008-CONSUCODE/PRE; por tanto, ello deberá ser corregido con ocasión de la integración de Bases.
3.7. Otras precisiones

3.7.1. En el numeral 2.8.1 de las Bases, deberá indicarse con qué documento se acreditará el factor de evaluación “Vigencia del producto”.

3.7.2. Toda vez que el proceso ha sido convocado según relación de ítems, deberá incluirse en el numeral 2.8 de las Bases, la Nota 2 de las Bases Estandarizadas: “Los integrantes de un consorcio no podrán presentar propuestas individuales ni conformar más de un consorcio en un mismo ítem, lo que no impide que puedan presentarse individualmente o conformando otro consorcio en ítems distintos”. 
4. 
CONCLUSIONES 

En virtud de lo expuesto, el CONSUCODE dispone:

4.1. NO ACOGER la Observación N.º 5 formulada por la empresa FARMINDUSTRIA S.A., contra las Bases de la Adjudicación Directa Pública N.º 0807C00011, convocada para la “Adquisición de medicamentos”; sin perjuicio de lo cual deberá adoptarse las medidas dispuestas por este Consejo Superior. 
4.2. ACOGER la Observación N.º 6 formulada por la empresa FARMINDUSTRIA S.A., contra las Bases de la Adjudicación Directa Pública N.º 0807C00011, convocada para la “Adquisición de medicamentos”; por lo que deberá cumplirse con lo resuelto por este Consejo Superior.

4.3. 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 que hubiere a lugar. 
4.4. 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.

4.5. 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 en el pliego de absolución de observaciones, de acuerdo con el numeral 4 del Anexo I del Reglamento.

4.6. 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, 31 de marzo de 2008
HUGO VALLEJOS CAMPBELL

Director de Operaciones
MVL/PHC
� Puede revisarse las Resoluciones N.º 978/2005.TC-SU, 1004/2005.TC-SU y 1120/2005.TC-SU, entre otras, del Tribunal de Contrataciones y Adquisiciones del Estado.








