PRONUNCIAMIENTO Nº 148-2011/DTN

Entidad:

Seguro Social de Salud – Red Asistencial Almenara
Referencia:

Licitación Pública Nº 067-2011/ESSALUD/RAA, convocada para la “Adquisición de Material Médico para la Red Asistencial Almenara”.
1. ANTECEDENTES 

A través de la Carta Nº 003-CEADMMO-RAA-ESSALUD-2011 recibida el 11.MAY.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) la única observación formulada por el participante LABORATORIOS OFTÁLMICOS 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.
OBSERVACIONES

Observante: 
LABORATORIOS OFTÁLMICOS S.A.C. 

Observación Única:
Contra las especificaciones técnicas del ítem 10 “Lente intraocular plegable esférico de una pieza para facoemulsificación”
El observante solicita que se modifique la constante A del referido ítem, toda vez que indica que de acuerdo con las especificaciones técnicas dadas en la central de ESSALUD para todas sus redes a nivel nacional, dicha constante debe ser de “118.7 o 118.8
”. 

Precisa además que dicha especificación habría sido recogida también en el Atlas de Material Médico, elaborado por la Oficina de Recursos Médicos de la Gerencia Central de Prestaciones de Salud
.
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, se advierte que a través del pliego de absolución de observaciones el Comité Especial se limita a señalar respecto a la referida observación que “habiéndose hecho la consulta al usuario y según Carta N° 103-SERV-OFT1-DPTO.OFT-GQ-RAA-ESSALUD-2011, como respuesta del usuario refiere ceñirse a las Bases y especificaciones técnicas”. 
No obstante, 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 la observación en cuestión.

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 la propuesta del observante no resultaría acorde con la necesidad de la Entidad, teniendo en cuenta lo indicado por éste en su solicitud de elevación de observaciones
, y, ii) la documentación que acredite la existencia de pluralidad de proveedores y marcas en la posibilidad de cumplir con las referidas especificaciones técnicas. En caso contrario, deberá modificarse la referida especificación técnica. 
Por otro lado, es preciso indicar que se observa que, en el presente proceso de selección, el Comité Especial no ha fundamentado ni sustentado varias de sus respuestas dadas en los pliegos de absolución de consultas y observaciones
. Es más, en algunas oportunidades, ha mencionado “ceñirse a las Bases”, lo cual implica una trasgresión a la norma descrita anteriormente y el incumplimiento de las funciones que le corresponden al Comité Especial, de acuerdo a lo establecido en el numeral 4) del artículo 31 del Reglamento.  

En ese sentido, deberá adoptarse las medidas correctivas para que, en lo sucesivo, no se incurra en este tipo de conductas que afectan la transparencia y celeridad del proceso de selección.
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. Registro de participantes y formulación de consultas y observaciones

De la revisión efectuada a las Bases se desprende que el horario para el registro de participantes ha sido previsto de “9:00 a 13:00 horas”, previo pago por derecho de participación en la Unidad de Tesorería deL HNGAI de “08:00 a 13:00 horas”, y el horario para la presentación de consultas y observaciones comprende de “9:00 a 13:00 horas”.

Al respecto, cabe precisar que el numeral 1 del artículo 138 de la Ley Nº 27444 – Ley del Procedimiento Administrativo General, establece que el horario de atención de las Entidades, para la realización de cualquier actuación, deberá coincidir con el régimen de horas hábiles establecido para la atención al público, sin que en ningún caso la atención a los usuarios pueda ser inferior a ocho horas diarias consecutivas.
Siendo ello así, se advierte que el horario establecido en las Bases para el registro de participantes (incluido el plazo para realizar el pago por derecho de participación) y para la presentación de las consultas y observaciones resulta inferior a las ocho (8) horas diarias consecutivas a las que se hace referencia en el párrafo precedente, lo que podría limitar la libre competencia.
No obstante ello, de los antecedentes remitidos se aprecia que pese a esa restricción, que podría haber generado la nulidad del proceso, existe una cantidad importante de participantes inscritos
, al punto que se ha solicitado la elevación de Bases, oportunidad en la que este Organismo Supervisor, además de absolver las observaciones formuladas, efectuará una revisión general de las Bases a fin de disponer las correcciones que resulten pertinentes. 

En tal sentido, con relación al plazo para el registro de participantes, con motivo de la integración de las Bases, éste deberá ser modificado a efectos de adecuarlo a lo indicado precedentemente.

Por otro lado, con relación al horario para formular consultas y observaciones a las Bases, el Titular de la Entidad deberá adoptar las medidas correctivas que resulten pertinentes para que, en lo sucesivo, no se incurra en la referida conducta, la cual podría limitar la participación de potenciales postores en los procesos de selección que convoque, generando así un vicio que acarrearía la nulidad del proceso de selección.

3.2. Contenido de la propuesta técnica

3.2.1. En la documentación de presentación obligatoria del numeral 2.6 de la Sección Específica de las Bases, deberá considerarse lo siguiente:

· Con relación al Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura - CBPM, requerido en el numeral j), se le informa que mediante Oficio Nº 3629-2010-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA, recibido el 17. NOV. 2010, la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas – DIGEMID informó que, en vista a que en la Unión Europea no se emiten Certificados de Buenas Prácticas de Manufactura para el caso de los productos de clase I
, productos de menor riesgo, se aceptará la presentación del Certificado de Cumplimiento de Norma ISO/EN 13845 y además la Declaración CE de conformidad del fabricante. Del mismo modo, señala que para el caso de los productos no incluidos en la clase I, se presentará el Certificado CE, el que implícitamente señala el cumplimiento del sistema de calidad, según lo exigido en las directivas de la Unión Europea.

Asimismo, cabe señalar que mediante Oficio Nº 339-2011-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA, recibido el 08. FEB. 2011, la DIGEMID nos indica 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, deberá adecuarse el referido numeral.
· Con relación al Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento – CBPA, es preciso indicar que existiendo la posibilidad de que los postores contraten el servicio de almacenamiento con un tercero, con motivo de la integración de las Bases, deberá consignarse dicha posibilidad. 
Para tal efecto, 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
. 
· Con relación al literal d), deberá precisarse los ítems en los que resultará aplicable la presentación de la declaración jurada en la que se comprometan a mantener vigente su oferta hasta la suscripción del contrato, en lugar de la presentación de la garantía de seriedad de oferta, de conformidad con lo establecido en el artículo 157 del Reglamento.
3.2.2. En la documentación de presentación facultativa del numeral 2.6 de la Sección Específica de las Bases, deberá considerarse lo siguiente:

· En el literal a) se solicita la presentación del “Certificado de inscripción o reinscripción en el Registro de la Micro y Pequeña Empresa – REMYPE”. Al respecto, cabe precisar que, de acuerdo con el artículo 73 del Reglamento, ante un empate, en las adjudicaciones de menor cuantía y en las adjudicaciones directas, el primer y segundo criterio de desempate está relacionado en otorgar la buena pro a favor de las micro y pequeñas empresas (MYPES).
Sin embargo, tal criterio no es aplicado ni en los concursos públicos ni en las licitaciones públicas, como es el caso del presente proceso; en esa medida, deberá ser suprimida la presentación de dicho documento.
· Únicamente se ha establecido la presentación de los documentos para acreditar los factores de evaluación referidos a la “Experiencia del postor” y al  “Cumplimiento de la Prestación”. En tal sentido, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con precisar la documentación que se podrá presentar para acreditar los factores de evaluación restantes.
3.3. Requerimientos Técnicos Mínimos 
De la revisión del Capítulo III “Especificaciones técnicas y requerimientos técnicos mínimos” de las Bases, deberá tomarse en cuenta lo siguiente:

3.3.1. A efectos de no inducir a error a los potenciales proveedores, deberá cumplirse con organizar y precisar claramente a qué ítems corresponderían las especificaciones técnicas de los bienes consignados en el referido capítulo, lo cual deberá realizarse de conformidad con la información obrante en el expediente de contratación.
3.3.2. Al parecer, dentro del citado capítulo no se habría establecido mayores especificaciones técnicas correspondientes al ítem 12 “Papel para video printer. Microscopia Especular”. 

Al respecto, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con registrar en el SEACE un informe, suscrito por el área usuaria, en el que se precise que, de conformidad con el expediente de contratación, dicho ítem no tendría mayores especificaciones que las que se consignan en su denominación. En caso contrario, de verificarse que se habría omitido consignar las especificaciones técnicas respectivas en las Bases, se habría incurrido en un vicio que acarrearía la nulidad del citado ítem, de conformidad con lo establecido en el artículo 56 de la Ley. 
3.3.3. Se advierte que en el numeral 1.4. de la Sección Específica de las Bases, el código consignado para el ítem 6 “Gas Sulfur Hexafluoride (S F6)” (020700598), no corresponde al código consignado dentro de las especificaciones técnicas del referido bien precisadas en el Capítulo III de las Bases (020700596). En tal sentido, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con aclarar la incongruencia advertida. 
3.3.4. Se aprecia que en el citado capítulo se ha incluido las especificaciones técnicas del “Set para facofragmentación” de código: 020700234 (pág. 56); no obstante, dicho bien no estaría siendo objeto de requerimiento para el presente proceso de selección. En tal sentido, con motivo de la integración de las Bases, deberá suprimirse la referida especificación técnica, a efectos de no inducir a error a los potenciales postores. 
3.4. Factores de Evaluación 
Cumplimiento de la prestación
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. 
3.5. Del pliego de absolución de consultas y observaciones

3.5.1. Se advierte que ante la Observación Nº 8, formulada por la empresa Alcon Pharmaceutical del Perú S.A., a través de la cual se solicita “modificar el cuadro de cronograma de entregas considerando el total de unidades convocadas en el proceso de selección”, el Comité Especial se limita a contestar “Sírvase ceñirse a las Bases”, no consignando ninguna aclaración al respecto. 

Ahora bien, de la revisión del referido “Cronograma de entregas”, se advierte que, efectivamente, las cantidades consignadas en este no se condicen con las cantidades totales previstas en el numeral 1.4. de Sección Específica de las Bases, pudiendo, al parecer, tratarse de las cantidades requeridas para una sola entrega. En esa medida, considerando que, de conformidad con lo establecido en el numeral 1.9. de la Sección Específica de las Bases, para el presente proceso se realizará “hasta un máximo de (06) seis entregas según cronograma”, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con corregir el referido cronograma, de conformidad con la información obrante en el expediente de contratación.

3.5.2. Se aprecia que ante la Consulta Nº 3, formulada por la empresa Productos Tissue del Perú S.A., referida a la no necesidad de contar con Registro Sanitario para el caso del ítem 12 “Papel para video printer. Microscopia Especular”, el Comité Especial señaló únicamente que debería “Ceñirse a las Bases y especificaciones técnicas”, no pronunciándose así sobre la pertinencia de exigir dicho requisito. 
Al respecto, con motivo de la integración de las Bases, deberá verificarse con la autoridad sanitaria, bajo responsabilidad, si el bien requerido en el ítem 12 necesita contar con registro sanitario, pues, de lo contrario, corresponderá que se adecúe lo dispuesto en el numeral 2.6. de las Bases, tanto en lo que respecta a la presentación del referido registro, como, de corresponder, respecto de los demás requisitos.
3.6. Otras precisiones

3.6.1. En el numeral 1.4 de la Sección Específica de las Bases, con relación a los bienes del Paquete 1, se aprecia que se ha considerado en dos oportunidades al “Lente intraocular cámara anterior de 20.00”, consignando dos (2) códigos diferentes (020700330 y 020700104). Al respecto, a efectos de no inducir a error a los potenciales proveedores, con motivo de la integración de las Bases deberá corregirse la duplicidad advertida, de conformidad con lo indicado en el expediente de contratación.

3.6.2. Deberá eliminarse la duplicidad advertida con relación a la presentación de la “copia del RUC de la empresa”, prevista en el numeral 2.7. de la Sección Específica de las Bases. 
3.6.3. En el numeral 1.5 de la Sección Específica de las Bases, no se precisa el documento ni la fecha de aprobación del expediente de contratación, por lo que, de conformidad con los establecido en el artículo 16 del Reglamento, con motivo de la integración de las Bases, deberá registrarse dicha información.

3.6.4. Deberá eliminarse toda referencia a prestaciones accesorias, toda vez que estas no se han previsto en las presentes Bases.

3.6.5. Teniendo en consideración que el valor referencial del presente proceso supera las 600 (seiscientas) UIT, un eventual recurso de apelación será presentado, ante el Tribunal de Contrataciones del Estado. En esa medida, corresponde modificar el segundo párrafo del numeral 2.1 de Sección General de las Bases.
3.6.6. Deberá tomarse en cuenta lo previsto en las Notificaciones Electrónicas 4433-2011 y 4434-2011, remitidas por la Subdirección de Supervisión de este Organismo Supervisor. 

4.
CONCLUSIONES

En virtud de lo expuesto, el OSCE dispone:

4.1. NO ACOGER la Observación Única formulada por el participante LABORATORIOS OFTÁLMICOS S.A.C. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 067-2011/ESSALUD/RAA, convocada para la “Adquisición de Material Médico para la Red Asistencial Almenara”, sin perjuicio de lo cual, deberá cumplirse con lo previsto por este Organismo Supervisor.
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 se a necesario realizar, de conformidad con lo dispuesto por el artículo 58º 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 24º 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, 25 de mayo de 2011
JUAN ANTONIO SILVA SOLOGUREN
Director Técnico Normativo
FRJ
� Adjunta a su solicitud de elevación de observaciones la especificación técnica del bien de acuerdo con ESSALUD CENTRAL, de fecha 19.NOV.2010, en la que se indica que la Constante A debe corresponder a: “118.7 o 118.8”.





� Revisado en febrero 2011.


� La referencia a las especificaciones técnicas dadas en la central de ESSALUD y el Atlas de Material Médico.





� Al respecto, es preciso indicar que los artículos 55 y 56 del Reglamento, disponen que efectuadas las consultas u observaciones por los participantes, el Comité Especial deberá absolverlas de manera fundamentada y sustentada, y para el caso específico de las observaciones señalar que las acoge, las acoge parcialmente o no las acoge, mediante un pliego absolutorio.


� Siete (7) participantes registrados según la revisión del expediente remitido con motivo de la elevación de observaciones.





� Sobre el particular, corresponderá revisar la clasificación establecida en la Directiva 93/42/CEE.





� 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.





