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PRONUNCIAMIENTO N° 213-2011/DTN

Entidad:

Instituto Nacional de Salud del Niño 
Referencia:

Licitación Pública Nº 004-INSN-2011, convocada para la “Adquisición de reactivos, insumos y material de laboratorio”
1. ANTECEDENTES 

Mediante Oficio Nº 003-CE-INSN-2011, recibido el 21.JUN.2011, subsanado mediante Oficio Nº 004-CE-INSN-2011, recibido el 23.JUN.2011, la Presidenta del Comité Especial del proceso de selección de la referencia remitió al Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE), las veintidós (22) observaciones formuladas por el participante LABDEALERS S.A., las doce (12) observaciones formuladas por el participante REPRESENTACIONES MÉDICAS DEL PERÚ S.R.L., y las cinco (5) observaciones formuladas por el participante DIAGNÓSTICO UAL S.A.C., así como el informe técnico respectivo, en cumplimiento de lo dispuesto por el artículo 28 del Decreto Legislativo Nº 1017, en adelante la Ley, y el artículo 58 de su Reglamento, aprobado por Decreto Supremo Nº 184-2008-EF, en adelante el Reglamento.  
Cabe resaltar que, atendiendo a lo dispuesto por el artículo 58 del Reglamento, 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 éste último manifieste que considera tal acogimiento contrario a la normativa, siempre que se haya registrado como participante antes del vencimiento del plazo previsto para formular observaciones.
Es el caso que, de la revisión efectuada a los antecedentes remitidos, se aprecia que las Observaciones N° 2, N° 4, N° 6, N° 8, N° 9 y N° 20, formuladas por el participante LABDEALERS S.A., fueron acogidas por el Comité Especial, por lo que, este Organismo Supervisor no emitirá pronunciamiento respecto a estas, por no enmarcase dentro de los supuestos señalados en el artículo 58 del Reglamento.

Asimismo, se advierte que la denominada Observación N° 22, formulada por el participante LABDEALERS S.A., en estricto, constituye una consulta,  por cuanto ésta no versaría sobre el incumplimiento de: i) las condiciones mínimas a que se refiere el artículo 26º de la Ley, ii) cualquier disposición en materia de contrataciones del Estado u iii) otras normas complementarias o conexas que tengan relación con el proceso de selección, por lo que, este Organismo Supervisor no emitirá pronunciamiento sobre aquella.

Adicionalmente, es preciso indicar que si bien el Comité Especial señala acoger parcialmente la Observación N° 7, formulada por el participante LABDEALERS S.A., se advierte que, en estricto, ésta no habría sido acogida en su totalidad, al no haberse retirado la especificación “determinada como tecnología láser”, de conformidad con la pretensión del observante, por lo que este Organismo Supervisor se pronunciará al respecto.
Por otro lado, se aprecia que las Observaciones Nº 1 y Nº 3 formuladas por el participante REPRESENTACIONES MÉDICAS DEL PERÚ S.R.L. fueron acogidas por el Comité Especial. En ese sentido, este Organismo Supervisor no emitirá pronunciamiento sobre éstas, por no enmarcarse dentro de los supuestos señalados en el artículo 58 del Reglamento. 
Así también, se aprecia que las denominadas Observaciones N° 2 y N° 4, formuladas por el participante REPRESENTACIONES MÉDICAS DEL PERÚ S.R.L., en estricto, constituyen consultas, por lo que, este Organismo Supervisor no emitirá pronunciamiento sobre aquellas.

Ahora bien, es preciso indicar que si bien el Comité Especial señala en el pliego de absolución de observaciones acoger la Observación Nº 7
, y acoger parcialmente la Observación Nº 8, formuladas por el participante REPRESENTACIONES MÉDICAS DEL PERÚ S.R.L., se advierte que, en estricto, estas observaciones no habrían sido acogidas por dicho órgano colegiado, al no haberse aceptado sus pretensiones, por lo que, este Organismo Supervisor se pronunciará al respecto.
De otro lado, se aprecia que la Observación Nº 2 formulada por el participante DIAGNÓSTICO UAL S.A.C. fue acogida por el Comité Especial. En ese sentido, este Organismo Supervisor no emitirá pronunciamiento sobre ésta, por no enmarcarse dentro de los supuestos señalados en el artículo 58 del Reglamento; sin perjuicio de las observaciones de oficio que se pueda efectuar sobre el contenido de las Bases, de conformidad con el literal a) del artículo 58 de la Ley.
2. OBSERVACIONES 
2.1. Observante:  
LABDEALERS S.A. 
Observación Nº 1:
Contra las especificaciones técnicas 
El observante sostiene que el hardware solicitado (en el caso de los ítems 27, 28, 29 y 31), “01 CPU Pentium IV 1.8. GHz Memoria RAM de 256 Mb Disco duro 20 Gb Disk drive 3.5. Lector de CD ROM”, no resultaría necesario toda vez que “en la actualidad cada equipo automatizado cuenta con sistemas de almacenamiento de data, sea a través de CD ROM, USB o disquetera, lo que no tiene mayor efecto en la calidad de los resultados así como permite su almacenamiento en una PC propia del Servicio de Hematología”.

Además, señala que, para la determinación del valor referencial, no se habría tenido en cuenta dichas especificaciones técnicas.

En tal sentido, solicita que se suprima de las Bases las referidas especificaciones técnicas.

Pronunciamiento

Al respecto, el artículo 13 de la Ley, concordado con el artículo 11 del Reglamento, establece que la definición de los requerimientos técnicos mínimos es de exclusiva responsabilidad de la Entidad, sin mayor restricción que la de permitir la mayor concurrencia de proveedores en el mercado, y que resulten razonables con el objeto de convocatoria. 
En el presente caso, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló no acoger la presente observación, precisando que “se necesita ese tipo de Hardware para tener un programa donde se pueda hacer un control de calidad interno, e histórico. Los documentos que de allí se generen son importantes para realizar los gráficos de control, validación de pruebas y la comparación de datos”.

Por su parte, en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, el Comité Especial indica que “el usuario documenta (Memoradum N° 207-SH-DIDAP-ISN-2011) que dentro de la parte asistencial es necesario que cuente con el Hardware requerido para elaborar registros, visualizarlos y evaluar las observaciones que presente el control de calidad interno e histórico, con respecto a la patología hematológica que presente el paciente. Así también, los documentos técnicos que de allí se generen para realizar los gráficos de control, validación de pruebas y las comparaciones entre lotes, constituyen documentos de la calidad que se encuentra en la obligación de contar (…)”.
En tal sentido, al ser de responsabilidad exclusiva de la Entidad la determinación de los requisitos técnicos mínimos, este Organismo Supervisor ha dispuesto NO ACOGER la Observación N° 1. 

No obstante ello, el Comité Especial, con ocasión de la integración de Bases, deberá registrar en el Sistema Electrónico de Contrataciones del Estado (SEACE) la documentación que acredite que dichas especificaciones técnicas fueron tomadas en cuenta para la determinación del valor referencial, de lo contrario, deberá procederse a su actualización de conformidad con lo establecido en el artículo 13 del Reglamento.
Observación Nº 3:
Contra las especificaciones técnicas 
El observante cuestiona que se haya previsto en las Bases, con relación a los ítems 27, 28, 29 y 31, que “en caso de tromboplastina el ISI debe ser en el rango de: 1-1.2”, pues sostiene que “en el mercado existen reactivos cuyo origen de tromboplastina es tisular, siendo el ISI (índice de sensibilidad internacional) igual o menor a 1.4 (normalmente entre 1.2 y 1.3). (…) De acuerdo a lo estipulado por el Guideliness de 1,999 de la Organización Mundial de la Salud, se recomienda usar un ISI entre 0.9 a 1.7 dependiendo del tipo de población que acude al laboratorio pues no es recomendable, en todos los casos, usar un ISI de alta sensibilidad toda vez que se producen resultados falsamente positivos que mas allá de brindar un panorama real del estado de coagulabilidad del paciente podrían ocasionar confusión en el medico tratante”.

En tal sentido, solicita que se considere la ampliación del valor del ISI, desde 1.0 hasta 1.4. para así fomentar la mayor participación de postores.
Pronunciamiento

En el presente caso, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló no acoger la presente observación, precisando que “el rubro de  coagulación solo será licitado Dosaje de Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada y Fibrinógeno, por lo que no es necesario precisar el rango”.

Sin embargo, en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, el Comité Especial indica que no se acoge la observación “pues como documenta el usuario en el documento anteriormente señalado, el valor del ISI se mantiene según lo señalado en las Bases, debido a que el ISI que se utiliza para obtener el INR, es un indicador con el cual se evalúa la anticoagulación oral con warfarina. Puesto que el análisis que mide este parámetro es el Tiempo de Protrombina, análisis que no se encuentra incluido en este proceso de Licitación Pública (…).
En tal sentido, al ser de responsabilidad exclusiva de la Entidad la determinación de los requisitos técnicos mínimos, este Organismo Supervisor ha dispuesto NO ACOGER la Observación N° 3. 

Sin perjuicio de lo expuesto, toda vez que se advierte una posible contradicción entre lo indicado por el Comité Especial en el pliego de absolución de observaciones y en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones
, en mérito al Principio de Transparencia
, con motivo de la integración de Bases, deberá registrarse en el SEACE: i) el Memorando N° 207-SH-DIDAP-ISN-2011, a través del cual el usuario habría sustentado la absolución de la referida observación, y, ii) un informe en el que se explique las razones por las que en el pliego de absolución de observaciones se indicó que no sería necesario precisar ese rango. 
Observaciones Nº 5 y N° 7:
Contra las especificaciones técnicas del equipo analizador hematológico automatizado requerido para el ítem 35,
A través de la Observación N° 5, el observante sostiene que faltaría la incorporación de un parámetro estandarizado en el reporte de hemogramas diferencial 5 estirpes, el Indice de Distribución de Glóbulos Rojos RDW-SV, por lo que se desprendería que el número de parámetros del equipo automatizado para hemogramas diferencial 5 estirpes debería ser de 23 a más, sin embargo, se ha considerado 25 parámetros a más.

En tal sentido, solicita que se modifique el requerimiento tomando en cuenta lo señalado.
Por su parte, a través de la Observación N° 7, el observante sostiene que solo se habría establecido la metodología a utilizar para el parámetro “PLT: Plaquetas (determinada con tecnología láser)”, no así para el resto de parámetros.

Ahora bien, señala al respecto, que la tecnología de medición estándar en las instituciones de salud es por impendencia volumétrica y/o láser, por lo que, hacer referencia únicamente al uso de la tecnología láser sería restrictivo y, en esa medida, solicita que se retire de las Bases la referida metodología por considerarla una especificación cerrada.

Pronunciamiento

En el presente caso, con relación a la Observación N° 5, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló no acoger la presente observación, precisando “se ha considerado 25 parámetros, precisando 22 de ellos. Se pueden adicionar para  completar los 25  parámetros: RDW-SD (fl), recuento de gránulos inmaduros, reporte de parámetros  LIC (Células Inmaduras)  ALI (Linfocitos Atípicos) HDW, Blastos, Reticulocitos en % y número, porque consideramos que un hemograma de 5 estirpes debe responder a la metodología que se le han dotado para considerarlo así; todos  ellos para valorar un análisis dentro de estos parámetros”. 

Por su parte, en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, el Comité Especial precisa además que “el usuario considera que el hemograma de 5 estirpes debe responder a la metodología solicita, al ser un examen requerido para un establecimiento de Salud de Nivel III-2, como equipamiento mínimo de la UPS de Patología Clínica”.

En tal sentido, al ser de responsabilidad exclusiva de la Entidad la determinación de los requisitos técnicos mínimos, este Organismo Supervisor ha dispuesto NO ACOGER la Observación N° 5. 
Con relación a la Observación N° 7, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló que “buscando fomentar la mayor participación de postores, en cuanto a requerimiento de plaquetas la metodología  será tecnología Láser o impedancia eléctrica”.
Por lo tanto, al ser de responsabilidad exclusiva de la Entidad la determinación de los requisitos técnicos mínimos, y considerando que el Comité Especial habría ampliado la metodología a ser utilizada, considerando tanto la tecnología láser como la impendecia eléctrica, este Organismo Supervisor ha dispuesto NO ACOGER la Observación N° 7. 
Observaciones Nº 10, 11 y 12:
Contra las especificaciones técnicas del equipo analizador hematológico automatizado diferencial requerido para el ítem 33
A través de la Observación N° 10, el observante cuestiona que se haya considerado un “Hemograma con determinación de 3 estirpes leucocitarias (linfocitos, monolitos, granulocitos)”, pues considera que “la fórmula expresada en el hemograma de 3 estirpes debe considerar la separación de los Neutrófilos del grupo de los Basófilos y Eosinófilos, así como la separación de los linfocitos y los monolitos”.
En tal sentido, solicita replantear la especificación técnica como “Hemograma con determinación de 3 estirpes leucocitarias (linfocitos, neutrófilos y mixtos).”

Por su parte, a través de la Observación N° 12, el observante cuestiona que se requiera que dicho equipo cuente con “una Pantalla touch screen a color que permita la visualización de resultados e histogramas”, pues sostiene que ello no sería un requerimiento técnico mínimo que garantice el correcto funcionamiento del equipo y la calidad de los resultados emitidos dado que “se puede acceder a la visualización de los resultados e histogramas, a través del uso del teclado y el reporte impreso” y que ello sería una característica propia de una marca o casa comercial en el mercado. 

En esa medida, solicita que se suprima dicho requisito de las Bases.

A través de la Observación N° 12, el observante cuestiona que se haya previsto un volumen de muestra requerida “Hasta 10 ul de sangre anticoagulada con EDTA aspirada”, pues indica que dicho volumen correspondería a una casa comercial específica en el mercado, y que, además, dicha especificación “no garantizaría que los ciclos de medición del equipo sean correctos y/o altamente reproducibles, al aspirar sólo esta pequeña cantidad, la misma que deberá ser llevada hacía los diversos componentes del equipo (fotómetro, cámaras de RBC, PLT y WBC) poniendo en riesgo la calidad de los resultados emitidos”.

Asimismo, indica que dicho requerimiento no habría sido tomado en cuenta para la determinación del valor referencial.
En tal sentido, solicita ampliar el volumen de la muestra a 50 ul, a fin de fomentar una mayor participación de postores garantizando así la calidad de los resultados emitidos para las muestras procesadas en el Servicio de Emergencia del INSN.
Pronunciamiento
Al respecto, con relación a la Observación N° 10, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló no acoger la presente observación, precisando que “dada la complejidad de pacientes que acuden al instituto es primordial discriminar no solo los neutrofilos sino todos los elementos de las 3 estirpes requeridas por el usuario: linfocitos, monocitos y granulocitos. El área usuaria mantiene lo requerido: hemograma con determinación de 3 estirpes leucocitarias (linfocitos, monocitos y granulocitos)”.
Por su parte, en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, el Comité Especial precisa además que “(…) las tres estirpes leucocitarias (linfocitos, monocitos y granulocitos) permite no solo la identificación de las células más representativas sino de la identificación y cuantificación de toda la estirpe de la línea celular de los granulocitos, linfocitos y monocitos. La información obtenida del recuento e identificación de las tres estirpes celulares orientan al usuario no solo sobre el predominio numérico de una línea celular. El área usuaria considera que la identificación y cuantificación de la línea celular de los monocitos confieren una mejor discriminación frente a una población mixta, dada su importancia en la valoración directa e integral de un resultado. Asimismo, el área usuaria manifiesta que la estirpe granulocítica permite discriminar junto con las alarmas que brindan los analizadores su correspondencia con la línea de los eosinófilos, permitiendo así al clínico tratante una mejor intepretación en la discriminación, por ejemplo, de una patología coherente con un proceso infeccioso bacteriano o parasitario”. 
Ahora bien, con relación a la Observación N° 11, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló no acoger la presente observación, considerando que “la pantalla touch screen no se circunscribe a una marca en particular, en el mercado existen por lo menos 3 empresas, con marcas distintas que cumplen con este requisito. El requerimiento obedece a la necesidad del área usuaria de acceder desde la propia pantalla del equipo a la visualización y correspondencia entre reporte gráfico y numérico de los resultados de un hemograma, a la identificación de las alarmas y a la posterior impresión de los resultados.”
Asi también, en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, el Comité Especial señala que “este requerimiento de la pantalla del analizador no corresponde a una marca en particular (traducción del idioma inglés Pantalla Táctil)”.
Además, respecto a la Observación N° 12, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló no acoger la presente observación, considerando que “el Instituto Nacional de Salud del Niño como ente referencial a nivel nacional atiende a pacientes pediátricos y por la alta complejidad de las patologías, el volumen de muestra requerida es mínima considerando que estas muestras también se emplean en el procesamiento de otros análisis”.

Así también, en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, el Comité Especial señala que “dado que el Instituto Nacional de Salud del Niño como ente referencial a nivel nacional, maneja una población pediátrica con patologías variadas y de alta complejidad, con pacientes cuyos volúmenes de sangre son altamente críticos y que ameritan una toma de decisión urgente en el tratamiento. Es importante recalcar que dada la complejidad del diagnóstico de las patologías, se requiere de una variedad de análisis (los análisis no se circunscriben únicamente a la determinación de una prueba de hemograma, sino a un conjunto de exámenes los cuales pueden ser inclusive seriados, por lo que, corresponde tener un manejo crítico de los volúmenes de muestra con los cuales se procesan los análisis). El usuario ha documentado que en el ámbito nacional hay empresas que comercializan analizadores hematológicos de tres diferenciales cuya tecnología permite el procesamiento de muestras con volúmenes de aspiración inclusive menores al consignado”.

Considerando lo expuesto, y al ser de responsabilidad exclusiva de la Entidad la determinación de los requisitos técnicos mínimos, este Organismo Supervisor ha dispuesto NO ACOGER las Observaciones N° 10, N° 11 y N° 12.
Sin perjuicio de lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con registrar en el SEACE: la documentación que dé cuenta de la existencia de proveedores y marcas en la posibilidad de ofertar el analizador requerido con la pantalla “touch screen”, que cumpla además con el resto de requerimientos técnicos mínimos solicitados con relación al ítem 33, incluido el volumen de muestra de hasta 10 UL.
Observaciones Nº 13, 14, 17 y 18:
Contra el factor “Plazo de entrega” correspondiente a los ítems 27, 28, 29, 31, 33, 34 y 64
A través de las Observaciones N° 13 y N° 14, el observante cuestiona el referido factor de evaluación previsto para los ítems 27, 28, 29 y 31, así como para el ítem 34, respectivamente, y, en esa medida, solicita que el plazo de entrega sea ampliado considerando los procesos logísticos y operativos de los proveedores, conforme con lo siguiente:
“Menor o igual a 7 días calendarios      10 puntos

De 8 a 10 días calendarios                     05 puntos”
Por su parte, a través de las Observaciones N° 17 y N° 18, el observante cuestiona el referido factor de evaluación previsto para los ítems 34 y 64, respectivamente, pues señala que, conforme habría sido establecido, el postor adjudicado debería internar los productos en el Almacén del INSN al día siguiente que recibe la orden de compra, por lo que, de acuerdo con los procesos logísticos y operativos de los proveedores, solicita que el plazo de entrega sea ampliado conforme con lo siguiente:

“Menor o igual a 7 días               
10 puntos

De 8 a 10 días                         

05 puntos”
Pronunciamiento

Al respecto, el artículo 43 del Reglamento establece que el Comité Especial es el encargado de fijar los factores técnicos, los que deberán ser objetivos y congruentes con el objeto de la convocatoria, debiendo sujetarse a criterios de razonabilidad y proporcionalidad. 

En las Bases, se ha previsto para los ítems 27, 28, 29 y 31, así como para el ítem 34, el referido factor de evaluación de la siguiente manera:
“Menor a 3 días calendarios    
 10 puntos

De 3 a 6 días calendarios        

 05 puntos”

En el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló no acoger la presente observación, precisando que “el usuario ha solicitado en sus características  mínimas: plazo mínimo de entrega al almacén del INSN una vez recibida la orden de compra: 7 días. Los factores de evaluación técnicos propuestos sobre la mejora en el plazo de entrega son objetivos y congruentes con el objeto de la convocatoria, considerando que son razonables y proporcionales”.

Por su parte, para los ítems 34 y 64 se ha previsto de la siguiente manera:

“1 día                

10 puntos

De 2 a 4 días    


05 puntos”

En el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló no acoger la presente observación, precisando que “el usuario ha solicitado en sus características  mínimas: plazo mínimo de entrega al almacén del INSN una vez recibida la orden de compra: 5 días. Los factores de evaluación técnicos propuestos sobre la mejora en el plazo de entrega son objetivos y congruentes con el objeto de la convocatoria, considerando que son razonables y proporcionales”.

Por lo expuesto, toda vez que resulta de competencia exclusiva del Comité Especial determinar los factores de evaluación correspondientes, así como los parámetros de evaluación a ser considerados en el presente proceso de selección, este Organismo Supervisor dispone NO ACOGER las Observaciones N° 13, N° 14, N° 17 y N° 18. 

Observaciones Nº 15 y N° 16:
Contra el factor “Linealidad” correspondiente al ítems 33
A través de la Observación N° 15, el observante cuestiona que a través del referido factor de evaluación se otorgue puntaje por acreditar “Leucocitos: Desde 0 y No menor de 100 x 103/mm3”, pues indica que dicha característica no fue solicitada en el estudio de mercado, y que sería propia de una marca en el mercado.

En tal sentido, solicita que se modifique el referido criterio de evaluación y que se otorgue puntaje de la siguiente manera:

 “Leucocitos: Desde 1 y  No menor de 99.9 x 103 / mm3                 

   SI       10 PUNTOS

   NO     05 PUNTOS”

Mediante la Observación N° 16, el observante cuestiona que a través del referido factor de evaluación se otorgue puntaje por acreditar “Hemoglobina: Desde 0,1 y no menor de 25 mg/dl”, pues indica que dicha característica no fue solicitada en el estudio de mercado, y que sería propia de una marca en el mercado.

En tal sentido, solicita que se modifique el referido criterio de evaluación y que se otorgue puntaje de la siguiente manera:

“5. HEMOGLOBINA DESDE 0,1 Y NO MENOR DE 25 mg/dl:          

  SI      10 PUNTOS

  NO     05 PUNTOS”

Pronunciamiento

Al respecto, los factores de evaluación tienen como finalidad permitirle al Comité Especial, a través de la asignación de determinados puntajes, obtener la propuesta que resulte ser la más beneficiosa para la satisfacción de la necesidad de la Entidad.

En el presente caso, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló no acoger la presente observación, precisando que “los valores de linealidad consignados, permiten al usuario garantizar la fiabilidad de un resultado, no es una característica mínima, permite otorgar mayor puntaje a la empresa cuyo analizador brinde una mejor linealidad y evitar errores propios de las diluciones. El área usuaria mantiene lo requerido”.
Por lo expuesto, toda vez que resulta de competencia exclusiva del Comité Especial determinar los factores de evaluación correspondientes, este Organismo Supervisor dispone NO ACOGER las Observaciones N° 15 y N° 16. 

Observación Nº 19:
Contra la determinación del proceso de selección por ítems 
El observante sostiene que el presente proceso de selección debió haber sido convocado por paquetes, pues señala que, al haber indicado el Comité Especial
 que se trataría de un proceso por ítems, ello generaría una serie de problemas técnicos y logísticos.
Así, como ejemplo, señala que “tal se encuentra en las pruebas de Tamizaje para Banco de Sangre en donde, de acuerdo con la respuesta emitida por el Comité (…) llevan consigo un riesgo importante para la institución desde el punto de vista técnico, logístico y/o económico. Esto debido a que, siendo 7 las pruebas destinadas para este rubro, se puede dar las siguientes situaciones

a) Que haya más de un postor ganador de la buena pro para diferentes ítems de este grupo. De acuerdo a las exigencias del proceso, habría más de un reactivo de diferentes marcas haciendo más difícil la estandarización analítica, el control logístico para el abastecimiento así como las coordinaciones necesarias de la post venta con los proveedores.
b) Para Banco de Sangre el proceso solicita Equipamiento Automatizado, Programa de Gestión de Administración de Banco de Sangre y provisión de Red de Cómputo, tal  como se exige en la página 28 de las Bases. Habiendo más de un ganador, esto llevaría a la posibilidad de contar con más de un Equipo Automatizado de diferente marca y así como el software y hardware solicitado. Esto afectaría la estandarización de los procesos así como complicaría la disponibilidad de infraestructura del laboratorio en donde implementar tanta tecnología.
c) Del mismo modo, en caso que se defina sólo la implementación de una tecnología, habiendo más de un postor ganador se estaría en la dificultad, no definida por el proceso, en decidir cual de los postores implementaría qué tipo de tecnología.”
Asimismo, indica que en la página 28 se consigna claramente la exigencia de “COTIZAR EL 100% DE LOS ITEMS Y EL 100% DE LAS DETERMINACIONES QUE CONFORMAN EL RUBRO” como parte de los requerimientos técnicos mínimos del “Sistema de Tamizaje Automatizado de Unidades Sanguíneas de Donantes con Provisión de Equipamiento Automatizado y Programa de Gestión de Banco de Sangre”, por lo que se advertiría la existencia de una contradicción entre lo indicado en la referida disposición con lo respondido por el Comité Especial en el pliego de absolución de consultas.

En tal sentido, solicita que “se corrija la convocatoria por RUBROS O PAQUETES de productos afines que compartan factores de evaluación semejantes y que soliciten la implementación de tecnología (equipamiento, software, hardware, etc.)”.
Pronunciamiento
En el artículo 19 del Reglamento, se establece que mediante el proceso de selección según relación de ítems, la Entidad, teniendo en cuenta la viabilidad económica, técnica y/o administrativa de la vinculación, podrá convocar en un solo proceso la contratación de bienes, servicios u obras distintas pero vinculadas entre sí con montos individuales superiores a tres (3) UIT, así también, que mediante el proceso de selección por paquete, la Entidad agrupa, en el objeto del proceso, la contratación de varios bienes o servicios de igual o distinta clase, considerando que la contratación conjunta es más eficiente que efectuar contrataciones separadas de dichos bienes o servicios.
En el presente caso, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló no acoger la presente observación, precisando que “ recibe el  expediente técnico, que se inicia con el requerimiento del usuario, elaborado por Logística y aprobado por el titular de la Entidad, quienes de acuerdo a las características de los bienes a adquirir, definieron al proceso LICITACION PÚBLICA Nº 004-INSN-2011, por relación de ítems, constituyendo cada ítem un proceso independiente en su evaluación técnica y económica  (página 6 numeral 1.12.).

En tal sentido, siendo la determinación del proceso de selección por paquete una elección que le corresponde realizar a la Entidad, en función a la evaluación que haga respecto a la eficiencia de realizar la contratación conjunta, corresponde a este Organismo Supervisor NO ACOGER la Observación N° 19.
Sin perjuicio de lo expuesto, considerando que, conforme con lo indicado por el Comité Especial, el proceso de selección habría sido convocado por relación de ítems de conformidad con el expediente de contratación, en mérito al Principio de Transparencia, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con registrar en el SEACE, previa evaluación en coordinación con el área usuaria, un informe en el que i) se indique las razones por las que se habría señalado en la página 28 de las Bases “COTIZAR EL 100% DE LOS ÍTEMS Y EL 100% DE LAS DETERMINACIONES QUE CONFORMAN EL RUBRO”, y que implicaría ello; y, ii) se explique, habiéndose requerido diversos equipamientos relacionados a determinados grupos de ítems
, de qué manera se realizará el cumplimiento de la provisión de dicho equipamiento, considerando que podría resultar ganador un proveedor distinto por cada ítem. Para tal efecto, deberá tomarse en cuenta la real necesidad de la Entidad respecto a la cantidad de equipos a proveerse y que esta cantidad ha debido haber sido considerada para la determinación del valor referencial, máxime si en el presente proceso de selección, al parecer, no se habría previsto la entrega de equipos en cesión en uso, sino más bien, la provisión de éstos como parte de la compra que se pretende realizar. 
En caso contrario, si como consecuencia de la evaluación que deberá efectuarse en coordinación con el área usuaria, se advierte que existirían problemas para determinar la cantidad de equipamiento a solicitar, o para la actualización del valor referencial que podría corresponder, entre otros aspectos relacionados con la necesidad que la Entidad pretende satisfacer a través del presente proceso de selección, que se originarían del hecho de haber convocado un proceso de selección por relación de ítems y no paquetes, no podrá continuarse con el presente proceso de selección, debiendo procederse de conformidad con lo establecido en el artículo 56 de la Ley.
Observación Nº 21:
Contra las especificaciones técnicas del ítem 68
El observante solicita que se considere la metodología de ELISA como un método alternativo a los previstos en las Bases, pues indica que “si bien los nuevos métodos inmunoenzimáticos han desarrollado metodologías de recientes generaciones como las previstas en las Bases, éstas no han tenido un aporte sustancial y/o diferencial respecto a la sensibilidad, especificidad y valores predictivos de los clásicos ELISAS que en la actualidad han ido mejorando su propuesta técnica incorporando metodología de ingeniería genética en la producción de sus proteínas y/o péptidos”.
Asimismo, indica que el hecho que se exija al postor que “para los resultados positivos, incorpore en su propuesta de Determinación de Antígeno P24 x 96 determinaciones (ELISA) con la finalidad de complementar el diagnóstico, resultaría una contradicción técnica, en lugar de considerar, tal y como señalan en los protocolos internacionales de diagnóstico de laboratorio para VIH, los métodos confirmatorios como el Western Blot o la Reacción en Cadena de la Polimerasa (PCR). De esta manera, el área usuaria reconoce implícitamente que el ELISA realmente significa una alternativa apropiada y segura para el reporte de resultados de VIH. Prueba de ello es que durante muchos años viene siendo una de las pruebas solicitadas en Hemoterapia y Banco de Sangre para el tamizaje de bolsas de donantes”.

Pronunciamiento

Al respecto, en el presente caso, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló no acoger la presente observación, precisando que “sólo se aceptan aquellas mejoras tecnológicas, que no desvirtúan las características técnicas mínimas que corresponden a la necesidad real del usuario. Su empresa, al proponer la metodología ELISA, está planteado el cambio de la metodología requerida por el usuario. En el caso de la Determinación del Antígeno P24, no corresponde  a la verdad que esta prueba sea solicitada por el usuario en lugar del Wéstern Blot o  PCR para confirmar el diagnóstico, pues como lo señala el usuario en las bases sólo es “para complementar diagnóstico en casos positivos”. El INSN pertenece a la red de Laboratorios del INS, correspondiéndole referir las muestras de los casos positivos para las pruebas confirmatorias, optimizando el uso de los recursos y el presupuesto del Sector Salud”.
Considerando lo expuesto, y al ser de responsabilidad exclusiva de la Entidad la determinación de los requisitos técnicos mínimos, este Organismo Supervisor ha dispuesto NO ACOGER la Observación N° 21.
2.2. Observante:  
REPRESENTACIONES MÉDICAS DEL PERÚ S.R.L. 

Observación Nº 5:

Contra las especificaciones técnicas del ítem 34

El observante, a propósito de la Consulta N° 17 formulada por el participante LAB DEALERS S.A.
, solicita que se mantenga la metodología láser solicitada en las Bases, teniendo en cuenta que en el mercado existe más de una marca comercial que puede ofertar la misma y por los beneficios tecnológicos que implicaría.

Pronunciamiento

El presente caso, en el pliego de absolución de observaciones, el Comité Especial señaló que “en coordinación con el área usuaria no acoge  la observación; buscando  fomentar la mayor participación de postores, el área usuaria señala que la metodología para  plaquetas será tecnología Láser o impedancia eléctrica”.

Lo indicado por el Comité Especial, también fue considerado con motivo de la absolución de la Observación N° 7, formulada por el participante LABDEALERS S.A. 

En tal sentido, al ser de responsabilidad exclusiva de la Entidad la determinación de los requisitos técnicos mínimos y teniendo en cuenta que con la modificación efectuada en el pliego de absolución de observaciones, se estaría ampliando la posibilidad de participación en el proceso, este Organismo Supervisor ha dispuesto NO ACOGER la Observación N° 5. 

Observación Nº 6:

Factores de evaluación correspondientes al ítem 34

El observante solicita que
, siendo la población infantil el principal interés de la institución, se tenga en cuenta, “en el puntaje de mejoras tecnológicas e incluir en criterios el recuento de reticulocitos, por considerarlo un parámetro esencial”. 
Pronunciamiento
El presente caso, en el pliego de absolución de observaciones, el Comité Especial señaló no acoger la observación, precisando que “se considerará como una mejora tecnológica, no otorgándosele puntaje adicional”.

Por lo expuesto, toda vez que resulta de competencia exclusiva del Comité Especial determinar los factores de evaluación correspondientes, este Organismo Supervisor dispone NO ACOGER la Observación N° 6. 

Observación Nº 7:

Contra los documentos de presentación obligatoria

El observante solicita que se precise en el numeral g) de los documentos de presentación obligatoria, con relación al registro sanitario, que “si el producto ofertado no requiere Registro Sanitario para su comercialización, el postor debe adjuntar una copia de la constancia y/o carta  emitida por la (DIGEMID), vigente a la fecha de presentación de la propuesta, a nombre de la empresa postora en donde el nombre y la forma de presentación del reactivo deben coincidir con los de la oferta presentada en la propuesta”.
Así, señala que la posición del Comité Especial, con relación a lo indicado por este respecto a la documentación que deberá presentarse referida al Registro Sanitario, resulta “sumamente cuestionable por cuanto equipara documentos administrativos de distinta naturaleza, resultando dicha decisión una contravención al principio de trato justo e igualitario contenido en la Ley de Contrataciones (D. Leg. 1017) por cuanto otorga concesiones y prerrogativas a la empresa postora QUIMICA SUIZA, toda vez  que como es de su conocimiento la DIGEMID establece procedimientos distintos para dichos documentos, no existiendo un criterio técnico valido para considerar en forma tan genérica y referencial a una metodológica que por su naturaleza requiere un registro especifico”.

Pronunciamiento
En el presente caso, en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, el Comité Especial señala que solicitar lo requerido por el observante
, “no es acorde con lo dispuesto en el DS N° 010-97-SA de DIGEMID”. Asimismo, indica que,  con relación a que “la posición del Comité Especial es sumamente cuestionable por cuanto equipara documentos administrativos de distinta naturaleza,(…) no corresponde a la verdad, ya que el comité ha revisado y se ha basado en la normatividad vigente de DIGEMID, que constituyen documentos administrativos válidos y no de –distinta naturaleza- con respecto al Registro Sanitario. La empresa Representaciones Médicas, al mencionar el nombre de una empresa en particular, pretende limitar su participación, hecho que presume, contraviniendo la Ley de Contrataciones en su Principio de Concurrencia y Libre Competencia y lo dispuesto por DS N° 010-97-SA y el DS N° 020-2001-SA. Por lo expuesto, el Comité Especial ha decidido no acoger la Observación N° 07”.

Considerando lo expuesto, al ser de responsabilidad exclusiva de la Entidad la determinación de los requisitos técnicos mínimos, así como su forma de acreditación,  y que la pretensión del observante podría limitar la participación de postores, en tanto se requiere que la referida constancia y/o certificado esté a nombre del postor, este Organismo Supervisor ha dispuesto NO ACOGER la Observación N° 5. 

Sin perjuicio de lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases, deberá coordinarse con la autoridad sanitaria, a fin de determinar, de conformidad con la normativa de la materia, el requisito cuestionado.
Observaciones Nº 8, 9, 10, 11 y 12:

Contra las especificaciones técnicas referidas a los ítems 51, 52, 53 y 54
A través de la Observación N° 8, el observante cuestiona que en las Bases se requiera para los ítems 51, 52, 53 y 54, la provisión de un “EQUIPO AUTOMATIZADO PARA IDENTIFICACIÓN Y ANTIBIOGRAMA CON SISTEMA DE INOCULACIÓN AUTOMÁTICA INTEGRADO”, toda vez que, señala que el “Sistema de Inoculación Automática Integrada” corresponde a un solo proveedor a nivel internacional lo que transgredería la Ley de Contrataciones con el Estado que respalda un trato justo y competitivo. En tal sentido, solicita que se modifique las Bases y se requiera: “Equipo Automatizado para Identificación y Antibiograma”.
Mediante la Observación N° 9, el observante señala que habría una incongruencia con relación a las especificaciones técnicas del ítem 53 previstas en las Bases
, la cual indica se habría presentado también en la elaboración del estudio de mercado. En ese orden de ideas, sostiene que en el mercado Internacional solo existiría una empresa que presentaría la especificación “PANEL DE IDENTIFICACIÓN DE LEVADURAS Y SUSCEPTIBIDAD PARA LEVADURAS”, por lo que si se considera como requerimiento técnico mínimo habría un direccionamiento de las Bases. En tal sentido, solicita que se considere “PANEL DE IDENTIFICACIÓN DE LEVADURAS”.

A través de la Observación N° 10, el observante cuestiona que en el ítem 53, se haya indicado “FUNGIGRAMA PARA LEVADURAS”, pues señala que dicha característica correspondería a un solo proveedor a nivel internacional, lo que transgrediría la Ley de Contrataciones con el Estado que respalda un trato justo y competitivo. En tal sentido, solicita excluir dicha característica como requerimiento técnico mínimo. 
Por su parte, a través de la Observación N° 11, el observante solicita que se permita la participación de todas las tecnologías de MICROBIOLOGIA AUTOMATIZADA
, en tal sentido, requiere que “se acepte la presentación de equipos que cumplan con el RTM de las Bases y además presenten MEJORAS TECNOLOGICAS con todas las tecnologías nombradas”.

Por otro lado, mediante la Observación N° 12, el observante cuestiona que en las especificaciones técnicas del ítem 51, se haya indicado que “No requiere de reactivos reveladores”, pues sostiene que dicho requerimiento iría en relación directa con la metodología de trabajo, y según las bases están solicitando una metodología colorimétrica que requiere de reactivos reveladores. En tal sentido, solicita que se modifique dicha especificación y se establezca: “Presentar los accesorios y reactivos necesarios para el óptimo proceso de la prueba”.
Pronunciamiento 
Con relación a la Observación N° 8, en el pliego de absolución de observaciones, el Comité Especial señaló que “acoge  parcialmente la observación realizando la siguiente modificación: (…) Debe decir: “EQUIPO AUTOMATIZADO PARA IDENTIFICACIÓN Y SUSCEPTIBILIDAD POR CIM”

Ahora bien, en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, se indica que “la respuesta del Comité se basa en la necesidad real del usuario, quien solicita dentro de las características de los ítems 51, 52, 53, y 54: Lecturas de antibiograma por CIM, y se respalda en lo siguiente: El uso de un equipo automatizado para la identificación y realización del antibiograma por CIM, confiere una mejor estandarización y reproducibilidad de los resultados y disminución de la carga de trabajo en los laboratorios ya que los métodos de determinación de CIM (dilución en agar o dilución o micro dilución en caldo) son muy laboriosos cuando se realizan manualmente (…) La mayoría de los equipos traen incorporado un programa computacional que facilita la lectura y la interpretación de los resultados del CIM según versiones actualizadas de los criterios CLSI (…)”.
Respecto a la Observación N° 9, en el pliego de absolución de observaciones, el Comité Especial señaló que “con motivo de la absolución de consultas, el Comité Especial aclaró su planteamiento con respecto a la definición del ítem 53: (…) se debe estandarizar en las Bases la denominación del ítem 53 como sigue: Panel de identificación y susceptibilidad para levaduras, con respecto al planteamiento que sólo existe una empresa que presenta susceptibilidad para levaduras el usuario señala que existen por lo menos dos marcas cuyos representantes distribuyen productos en el país, como es mencionado en la literatura científica (…)”.
Respecto a la Observación N° 10, en el pliego de absolución de observaciones, el Comité Especial señaló que “El Comité especial en coordinación con el usuario ha  revisado su planteamiento donde se observa que el área usuaria requiera “fungigrama para levaduras” (prueba de susceptibilidad para levaduras) señalando que “corresponde a un solo proveedor a nivel internacional” El usuario señala que este planteamiento no corresponde a la verdad, pues existen por lo menos dos marcas cuyos representantes distribuyen productos en el país, lo que es mencionado en  la literatura científica (…)”.
Por su parte, en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, se indica que “el Comité se mantiene en su respuesta, pues el usuario ha manifestado, posteriormente, el incremento en las infecciones fúngicas invasoras que se mantienen en el ambiente hospitalario, debido fundamentalmente a un mayor número de pacientes con patologías de riesgo (…). Por otra parte, se ha descrito la aparición de resistencia secundaria en cepas de Candida expuestas a fármacos fungistáticos como los azoles (1,2) y el aislamiento de especies intrínsecamente resistentes a determinados antifúngicos (…) dado que estas infecciones se asocian a una alta mortalidad y que existe falla terapéutica relacionada al aislamiento de cepas resistentes es necesario contar con métodos para medir la susceptibilidad antifúngica, considera necesario que el laboratorio de microbiología debe realizar el diagnóstico a nivel de especie, sobre todo  en levaduras aisladas del torrente sanguíneo y líquidos estériles, así como la susceptibilidad. (…) El desarrollo de métodos estandarizados de susceptibilidad antifúngica, a pesar de las dificultades que presenta, constituyen un notable avance en la terapia de infecciones fúngicas, sobre todo las que comprenden la vida del paciente, por lo que nuestra Entidad la considera una necesidad, para el cumplimiento de sus objetivos”.
Con relación a la Observación N° 11, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señala que “El usuario requiere Tecnología Fotométrica: Colorimetría (para la identificación)  y Turbidimetría (para el antibiograma). (…) Su empresa, al proponer las metodologías fluorescente y metodología colorimétrica enzimática, está planteado el cambio de la metodología requerida por el usuario, ya que son tecnologías alternativas, utilizadas para el mismo fin y no complementarias. Por lo expuesto y al no corresponder a una mejora tecnológica, no se acoge su observación”.

Respecto a la Observación N° 12, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señala que “(…) el punto correspondiente a -No requiere reactivos reveladores- corresponde a la característica que permita que el personal de laboratorio no tenga la necesidad de añadir las soluciones o reactivos reveladores para la lectura, lo que optimiza el tiempo del personal utilizado en dispensar estas soluciones o reactivos, y disminuye la posibilidad de error humano en el  proceso. Además disminuye la manipulación, que podría originar mayores riesgos al operador, que por normas de bioseguridad, el usuario está en obligación de cumplir. Por lo que se definirá la característica del modo siguiente: No requiere añadir reactivos reveladores”.
Por su parte, a través del informe técnico remitido con motivo de la elevación de osbervaciones, se indica que “esta característica corresponde a una necesidad del usuario (Memorandum N° 195-SM-DIDAP-INSN-11), que señala la importancia de abreviar los tiempos de respuesta por parte del laboratorio, ya que permite un inicio más oportuno de la terapia antimicrobiana o cambio de conducta terapéutica, lo que conlleva a una reducción en el número de exámenes, reducción en los días de hospitalización, reducción en el uso de antimicrobianos y se traduce además en una importante reduccción de los costos totales del sistema de salud, teniendo en cuenta que casi el 78% de los pacientes hospitalizados de la entidad son beneficiarios del SIS. (…) El hecho que el personal de laboratorio no tenga la necesidad de añadir las soluciones o reactivos reveladores favorece la estandarización del proceso y el aseguramiento de la calidad (…)”. 

Considerando lo expuesto, y al ser de responsabilidad exclusiva de la Entidad la determinación de los requisitos técnicos mínimos, este Organismo Supervisor ha dispuesto NO ACOGER las Observaciones N° 8, N° 9, N° 10, N° 11 y N° 12.
Sin perjuicio de lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con registrar en el SEACE la documentación que dé cuenta de la existencia de proveedores y marcas en la posibilidad de ofertar los bienes que cuestionan a través de las Observaciones N° 8, N° 9 y N° 10, considerando las modificación efectuadas y el resto de especificaciones requeridas en las Bases.

2.3. Observante:  
DIAGNÓSTICO UAL S.A.C. 

Observación Nº 3

Contra la presentación de muestras
El observante cuestiona que en las Bases se requiera la presentación de muestras para la acreditación del factor “Reactivo de parada listo para usar, incluido dentro del kit”, correspondiente a los ítems 8, 9, 10, 35, 38, 39 y 62, pues indica que “dicho requisito podría ser verificado en el inserto o registro sanitario, por lo que conllevaría a una pérdida económica innecesaria con respecto al costo de las muestras toda vez que a las empresas no nos garantiza que se conserve la cadena de frío, ya que dichas muestras pasarían a destrucción”.

Pronunciamiento

En el presente caso, en el literal c) de los documentos de presentación facultativa de las Bases, se ha previsto que “La presentación de las muestras será opcional, en la parte final de los criterios de evaluación se estará indicando los ítems que se requiere muestras”.
Ahora bien, en el pliego de absolución de observaciones, el Comité Especial señala no acoger la observación, “por ser imprescindible evidenciar objetivamente las especificaciones técnicas excluyentes sin puntaje que se exigen a los reactivos, y para esto se requiere observar una muestra de un kit por cada ítem que conforma este paquete”.

Al respecto, se aprecia que el Comité Especial estaría sustentando la permanencia del requisito de presentación de muestras en las Bases, considerándolas necesarias para la acreditación de las “especificaciones técnicas excluyentes sin puntaje”, no obstante, de la que revisión de las Bases, se advierte que su presentación estaría vinculada no a la acreditación de un requerimiento técnico mínimo, sino a la acreditación de los factores de evaluación relacionados a mejoras a las especificaciones técnicas, cuya necesidad sería la que estaría cuestionando la recurrente, y que el Comité Especial no habría sustentado.
Sin embargo, toda vez que resulta de competencia exclusiva del Comité Especial determinar los factores de evaluación correspondientes, y por ende también su forma de acreditación, este Organismo Supervisor dispone NO ACOGER la Observación N° 1.

Sin perjuicio de lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con registrar en el SEACE un informe en el que se sustente la necesidad de requerir muestras para la acreditación del factor “Reactivo de parada listo para usar, incluido dentro del kit”, correspondiente a los ítems 8, 9, 10, 35, 38, 39 y 62,  que sería el único factor que, de acuerdo a lo indicado en las Bases, tendría que acreditarse a través de la presentación de las muestras. Para tal efecto, deberá tomarse en cuenta lo indicado por el observante (que dicho requisito podría ser verificado en el inserto o registro sanitario). En caso no se sustente lo indicado, deberá suprimirse el requisito de presentación de muestras para la acreditación del referido factor.

Observaciones Nº 3 y N° 4:

Contra las especificaciones técnicas
A través de la Observación N° 3, el observante cuestiona que en el pliego de absolución de consultas
, el Comité Especial haya modificado las especificaciones técnicas del ítem 8, al solicitar “pocillos recubiertos con péptidos específicos”.
Así también,  través de la Observación N° 4, el observante cuestiona que en el pliego de absolución de consultas
, el Comité Especial haya modificado las especificaciones técnicas del equipamiento correspondiente a los ítems 8, 9, 10, 35, 38, 39 y 62.
Al respecto, en ambos casos, sostiene que el valor referencial de los referidos ítems fueron calculados en base a las especificaciones solicitadas inicialmente en las Bases, por lo que, el cambio a estas nuevas especificaciones técnicas afectaría el valor referencial establecido. 
En tal sentido, solicita que se mantengan las especificaciones originalmente establecidas en las Bases, utilizando “antígenos recombinantes”, para el caso del ítem 8, y para el caso del equipamiento correspondiente a los ítems 8, 9, 10, 35, 38, 39 y 62, que se mantenga “Equipamiento automatizado: Metodología Elisa para 4 placas”.
Pronunciamiento

En el presente caso, con relación a la Observación N° 3, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señala que “En el Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre, se realiza el tamizaje de las unidades sanguíneas, para descartar enfermedades hemotransmisibles, estas son 7 según lo que dispone el PRONAHEBAS, las que deben procesarse simultáneamente para poder calificar a las unidades sanguíneas como APTAS  y descartar a las NO APTAS. En el INSN, el tamizaje de las unidades sanguíneas, exige que se empleen los reactivos que tengan los más altos niveles de especificidad y sensibilidad, a fin de garantizar el máximo  nivel  de  seguridad de los hemocomponentes a transfundir a  los niños que los necesitan; el criterio de aceptar bajos precios referenciales, no justifica optar por reactivos que no permitan alcanzar el máximo nivel de seguridad de los hemocomponentes”.

Por su parte, con relación a la Observación N° 4, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señala que “según el usuario el Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre, es la única instancia facultada para enviar las Especificaciones Técnicas excluyentes sin puntaje para  el Equipo Automatizado: Metodología  Elisa, que consta de 10 características, que deben ser cumplidas por los postores para el  Sistema de Tamizaje  Automatizado de Unidades Sanguíneas de donantes con provisión de Equipamiento Automatizado y Programa de Gestión de  Banco de Sangre, considerado dentro de la Licitación Pública Nº 004-INSN-2011”. 

Al respecto, al ser de responsabilidad exclusiva de la Entidad la determinación de los requisitos técnicos mínimos, este Organismo Supervisor ha dispuesto NO ACOGER las Observaciones N° 3 y N° 4.

Sin perjuicio de lo expuesto, toda vez que se advierte que si bien en el pliego de absolución de observación se habría sustentado la necesidad de mantener la especificación técnica que fuera modificada a través del pliego de absolución de consultas, el Comité Especial no se habría pronunciado respecto a la variación del valor referencial que podría haber generado dicha modificación. En tal sentido, en mérito al Principio de Transparencia, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con registrar en el SEACE la documentación que acredite que dicha modificación no afectaría el valor referencial del ítem 8, en caso contrario, deberá cumplirse con actualizar el valor referencial de conformidad con lo establecido en el artículo 13 del Reglamento.
Observación Nº 5:

Contra la determinación del proceso de selección por ítems
El observante cuestiona que a través del pliego de absolución de consultas el Comité Especial haya indicado que el presente proceso de selección habría sido convocado por relación de ítems, pues indica que, específicamente, para el caso del “Sistema de tamizaje automatizado de unidades sanguíneas de donantes con provisión de equipamiento automatizado y programa de gestión de Banco de Sangre”, que comprende los ítems 8, 9, 10, 35, 38, 39 y 62, en las Bases establecían expresamente “COTIZAR EL 100 % DE LOS ÍTEMS Y EL 100 % DE LAS DETERMINACIONES, QUE CONFORMAN EL RUBRO”.

En esa medida, sostiene que el valor referencial fue calculado en base a las especificaciones solicitadas inicialmente en las Bases, por lo que, el cambio que realiza el Comité Especial a través del pliego de absolución de consultas, afectaría el valor referencial establecido. 

Por lo tanto, solicita que se precise que se debe “COTIZAR EL 100 % DE LOS ÍTEMS Y EL 100 % DE LAS DETERMINACIONES, QUE CONFORMAN EL RUBRO adjudicándose a un solo postor”.
Pronunciamiento

Al respecto, considerando que el objeto de la presente observación está relacionado con la Observación N° 19, formulada por el participante LABDEALERS S.A., este Organismo Supervisor reitera el pronunciamiento emitido al absolver dicha observación.

En tal sentido, siendo la determinación del proceso de selección por paquete una elección que le corresponde realizar a la Entidad, en función a la evaluación que haga respecto a la eficiencia de realizar la contratación conjunta, corresponde a este Organismo Supervisor NO ACOGER la Observación N° 5.
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. Modalidad de ejecución contractual
En el numeral 1.8 de las Bases, se ha establecido que la modalidad de ejecución contractual es “Financiado por la Entidad”. 

Al respecto, cabe señalar que de conformidad con lo establecido en el artículo 41º del Reglamento las modalidades de ejecución contractual son: 1) Llave en mano y 2) Concurso Oferta
.

En tal sentido, advirtiéndose que lo consignado en el citado numeral obedece a un error, con motivo de la integración de Bases, éste deberá ser corregido estableciéndose correctamente, de ser el caso, la modalidad de ejecución contractual de acuerdo al expediente de contratación del proceso, siendo que de no corresponder ninguna de las modalidades señaladas en el párrafo precedente, deberá suprimirse el citado numeral, a efectos de no inducir a error a los potenciales postores.

3.2. Contenido de la propuesta técnica
3.2.1. En el numeral 2.5 de la Sección Específica de las Bases se precisa que “El sobre 
Nº 1 contendrá, además de un índice de documentos, la siguiente documentación”.

Al respecto, en la medida que el índice requerido dentro de la propuesta técnica no incide en la calidad de ésta, deberá precisarse en las Bases que su presentación es facultativa, por cuanto su omisión no será causal de descalificación. 

3.2.2. En la documentación de presentación obligatoria del numeral 2.5 de la Sección Específica de las Bases, con relación al Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento - CBPA, requerido en el literal i), es preciso indicar que si bien sería una posibilidad válida que los postores contraten el servicio de almacenamiento a un tercero, de conformidad con lo informado por la DIGEMID
, a efectos de la acreditación cabal del cumplimiento de las Buenas Prácticas de Almacenamiento, el postor debería también acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden
. 

En tal sentido, con motivo de la integración de las Bases, deberá adecuarse el referido literal considerando lo expuesto.

3.3. Contenido de la propuesta económica
Cabe señalar que de acuerdo a lo establecido en el artículo 157 del Reglamento, el monto de la garantía de seriedad de oferta será establecido en las Bases y en ningún caso será menor al uno por ciento (1%) ni mayor al dos por ciento (2%) del valor referencial. Al respecto, en el numeral 2.5 de las Bases se indica que la garantía de seriedad de oferta deberá ser igual al uno por ciento (1%) del valor referencial de los ítems.
Ahora bien, en el supuesto que el 1% del valor referencial arroje una cifra con más de dos decimales, deberá considerarse hasta el segundo decimal inmediato superior, sin tener en cuenta si la cifra del milésimo es menor o mayor a 5, por cuanto consignar únicamente hasta el segundo decimal implicaría encontrarnos, aunque sea por una milésima, por debajo del porcentaje que ha previsto la normativa en materia de contratación estatal. Dicha disposición ha sido establecida por el Tribunal de Contrataciones del Estado en la Resolución Nº 2036-2009-TC-S2. 
En ese sentido, deberá procederse modificar, de acuerdo con lo señalado precedentemente, los montos de la garantía de seriedad de oferta establecidos para los ítems 10, 11 y 35 del presente proceso. 

3.4. Requerimientos Técnicos Mínimos

3.4.1. Se advierte que, en el caso de algunos ítems, en el Capítulo III de la Sección Específica de las Bases, se hace referencia al cumplimiento de un “Programa de Capacitación”, sin indicar cuál sería el alcance de éste, así como las demás condiciones que debería cumplir. 

En tal sentido, con motivo de la integración de las Bases, deberá precisarse el alcance de la referida capacitación, así como la cantidad de horas y personal a ser capacitados, y el lugar donde se llevará a cabo.

3.4.2. Se aprecia que dentro de las especificaciones de algunos reactivos se ha hecho referencia a la “Certificación ISO 9000” y “Certificación ISO 13485”. Al respecto, con motivo de la integración de las Bases, conforme lo indicado por este Organismo Supervisor en anterior pronunciamientos, deberá suprimirse la referencia al cumplimiento de los referidos certificados, no pudiendo ser considerando como requerimientos técnicos mínimos.
3.4.3. Se advierte que en el caso de algunos ítems, se ha hecho referencia a que el personal que brindará el soporte técnico deberá estar certificado por el fabricante. Al respecto, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con registrar en el SEACE un informe en el que se sustente  la razonabilidad del referido requisito. De lo contrario deberá ser suprimido de las Bases.

3.5. Factores de evaluación

Habiéndose advertido la existencia de algunas deficiencias en la determinación de los factores de evaluación previstos en las Bases, deberá verificarse y adecuarse, de corresponder, con ocasión de la integración de Bases, cada uno de los factores de evaluación, debiendo tomarse en cuenta para tal efecto lo siguiente: 

· Deberá indicarse si el criterio a calificar corresponde a los reactivos solicitados o al equipamiento previsto en las Bases.
· No podrá otorgarse puntaje por el cumplimiento de los requerimientos técnicos mínimos. Los factores deberán otorgar puntaje por el cumplimiento de requisitos que generen una real ventaja para la Entidad.
· El puntaje total de los factores de evaluación de cada item deberá corresponder a cien (100) puntos.
· En el caso que se pretenda calificar la capacitación en el uso de los equipos, deberá cumplirse con precisar el alcance de ésta, así como la cantidad de horas y personal a ser capacitados, y el lugar donde se llevará a cabo.

· Con relación al factor de evaluación “experiencia del postor”, deberá tomarse en cuenta que conforme lo ha indicado este Organismo Supervisor en reiteradas oportunidades
, de acuerdo con la normativa de la materia, no puede limitarse la acreditación del referido factor de evaluación a contrataciones realizadas únicamente con determinadas entidades (“entidades públicas”, “entidades del sector salud”, etc.).

· Deberán ser razonables, objetivos y congruentes con el objeto de la convocatoria.

3.6. Del pliego de absolución de consultas y observaciones 
3.6.1. Al absolver las consultas y observaciones presentadas por los participantes, se advierte que el Comité Especial ha efectuado una serie de modificaciones a los requisitos mínimos. Al respecto, cabe señalar que el Comité Especial carece de competencia para autorizar, de manera independiente, la modificación de dichos requisitos, por cuanto su determinación corresponde al área de dónde provienen los requerimientos.

En esa medida, deberá registrarse en el SEACE la documentación que acredite que dichas modificaciones a los requerimientos técnicos mínimos contaron con la autorización del área usuaria.
3.6.2. De la revisión del pliego de absolución de consultas, se advierte que el Comité Especial, respondió en reiteradas oportunidades, que “Al ser su consulta un cuestionamiento a las Bases, deberá hacerlo en la etapa que corresponda como una observación a las Bases”.
Al respecto, es preciso indicar que una consulta constituiría todo aquello que, en contraposición con lo que sería una observación, no versaría sobre el incumplimiento de: i) las condiciones mínimas a que se refiere el artículo 26º de la Ley, ii) cualquier disposición en materia de contrataciones del Estado u iii) otras normas complementarias o conexas que tengan relación con el proceso de selección. Así, una consulta podría tratarse de una solicitud formulada por un participante, y no solamente de la aclaración de un determinado aspecto consignado en las Bases, como, al parecer, entendería el Comité Especial
.

En tal sentido, el Titular de la Entidad deberá adoptar las medidas correctivas pertinentes para evitar que este tipo de deficiencias no se repitan en lo subsiguiente.
3.7. Otras precisiones

3.7.1. En el numeral 2.7 del Capítulo II de las Bases, se indica que, “(…) conforme al artículo 141 del Reglamento y en concordancia con el objeto de la convocatoria, podrá requerirse, entre otros, los siguientes documentos (…)”.
En tal sentido, deberá determinarse qué documentos serán requeridos por la Entidad para la suscripción del contrato, pues tal como están redactadas las Bases, solo existiría la posibilidad de que la relación de documentos señalados en dicho numeral sea requerida al postor ganador de la buena pro. Una vez realizada dicha determinación, deberá reemplazarse la frase “podrá requerirse, entre otros” por “se deberá presentar”. 

3.7.2. Según lo dispuesto en el artículo 148 del Regla mento, la Entidad citará para la suscripción del contrato al postor ganador dentro de los dos (2) días siguientes al consentimiento del acto de otorgamiento de la buena pro, concediéndole, para ello, un plazo no menor de cinco (5) ni mayor a diez (10) días hábiles. 

En esa medida, debe precisarse en el numeral 2.8 del Capítulo II de las Bases, que el postor ganador de la buena pro deberá presentar la documentación requerida y suscribir el contrato en el plazo de diez (10) días hábiles, contados desde la citación de la Entidad, conforme a lo prescrito por el citado artículo 148 del Reglamento.

3.7.3. Deberá cumplirse con lo indicado en la Notificación Nº 7367-2011 de la Subdirección de Supervisión de este Organismo Supervisor realizadas a través del SEACE.
4.      CONCLUSIONES 

En virtud de lo expuesto, este Organismo Supervisor ha dispuesto:

4.1 NO ACOGER las Observaciones N° 1, N° 3, N° 5, N° 7, N° 10, N° 11, N° 12, 
N° 13, N° 14, N° 15, N° 16, N° 17, N° 18, N° 19 y N° 21, formuladas por el participante LABDEALERS S.A., contra las Bases de la Licitación Pública Nº 004-INSN-2011, convocada para la “Adquisición de reactivos, insumos y materia de laboratorio”. Sin perjuicio de lo señalado, deberá cumplirse con lo dispuesto por este Organismo Supervisor.
4.2 NO PRONUNCIARSE sobre la Observaciones Nº 2, Nº 4, N° 6, N° 8, N° 9, 
N° 20  y Nº 22, formuladas por el participante LABDEALERS S.A., contra las Bases de la Licitación Pública Nº 004-INSN-2011, convocada para la “Adquisición de reactivos, insumos y materia de laboratorio”, por no encontrarse dentro de los supuestos establecidos en el artículo 58 del Reglamento, para la emisión de pronunciamiento.
4.3 NO ACOGER las Observaciones N° 5, N° 6, N° 7, N° 8, N° 9, N° 10, N° 11 y 
N° 12, formuladas por el participante REPRESENTACIONES MÉDICAS DEL PERÚ S.R.L., contra las Bases de la Licitación Pública Nº 004-INSN-2011, convocada para la “Adquisición de reactivos, insumos y materia de laboratorio”. Sin perjuicio de lo señalado, deberá cumplirse con lo dispuesto por este Organismo Supervisor.
4.4 NO PRONUNCIARSE sobre la Observaciones Nº 1, N° 2, Nº 3 y N° 4, formuladas por el participante REPRESENTACIONES MÉDICAS DEL PERÚ S.R.L., contra las Bases de la Licitación Pública Nº 004-INSN-2011, convocada para la “Adquisición de reactivos, insumos y materia de laboratorio”, por no encontrarse dentro de los supuestos establecidos en el artículo 58 del Reglamento, para la emisión de pronunciamiento.
4.5 NO ACOGER las Observaciones N° 1, N° 3, N° 4 y N° 5, formuladas por el participante DIAGNÓSTICO UAL S.A.C., contra las Bases de la Licitación Pública Nº 004-INSN-2011, convocada para la “Adquisición de reactivos, insumos y materia de laboratorio”. Sin perjuicio de lo señalado, deberá cumplirse con lo dispuesto por este Organismo Supervisor.
4.6 NO PRONUNCIARSE sobre la Observación Nº 2, formulada por el participante DIAGNÓSTICO UAL S.A.C., contra las Bases de la Licitación Pública Nº 004-INSN-2011, convocada para la “Adquisición de reactivos, insumos y materia de laboratorio”, por no encontrarse dentro de los supuestos establecidos en el artículo 58 del Reglamento, para la emisión de pronunciamiento.
4.7 El Comité Especial deberá tener en cuenta las observaciones formuladas en el numeral 3 del presente Pronunciamiento a fin de efectuar las modificaciones a las Bases que hubiere a lugar. 
4.8 Publicado el Pronunciamiento del OSCE en el SEACE, el Comité Especial deberá implementarlo estrictamente, aun cuando ello implique que dicho órgano 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.
4.9 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, en el pliego de absolución de observaciones y en el Pronunciamiento, de acuerdo con lo dispuesto por el artículo 60 del Reglamento.
4.10 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.  

4.11 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, 08 de julio de 2011

MIJAIL VIZCARRA LLANOS

Director Técnico Normativo (e)
FRJ/
� Es preciso indicar, que en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, el Comité Especial señala expresamente no acoger la Observación N° 7, por las consideraciones que indica en el referido informe.


� En la medida que en el pliego de absolución de observaciones señala no ser necesario precisar el rango de ISI, en el aludido informe indica que se resultaría importante mantener el rango de ISI, previsto en las Bases.





� Artículo 4.- Principios que rigen las contrataciones.-


[…] 


e) Principio de Transparencia: Toda contratación deberá realizarse sobre la base de criterios y calificaciones objetivas, sustentadas y accesibles a los postores. Los postores tendrán acceso durante el proceso de selección a la documentación correspondiente, salvo las excepciones previstas en la presente norma y su Reglamento. La convocatoria, el otorgamiento de la Buena pro y los resultados deben ser de público conocimiento. 


[…]


� En reiteradas oportunidades, a través del pliego de absolución de consultas.


� Por ejemplo, se agrupan los ítems 1, 16, 17, 25, 30, 36, 47, 40, 60, 61, 65 y 66, para establecer como requerimiento técnico mínimo la provisión de un “Equipo analizador random automatizado para uso exclusivo en la realización de estas pruebas”, y se agrupan los ítems 27, 28, 29 y 31, para establecer como requerimiento técnico mínimo la provisión de un “Equipo analizador de coagulación para pruebas de hemostasia automatizada”, entre otros casos.


� A través de la cual, se solicita que se confirme que la medición de plaquetas será por impendancia eléctrica, solicitud que el Comité Especial no responde, considerando que dicha pretensión debería ser formulada en la etapa de formulación de observaciones. 


� Si bien en el encabezado de la observación, se hace referencia al Capítulo III, correspondiente a las especificaciones técnicas y requerimientos técnicos mínimos, se aprecia que la pretensión del observante estaría referida a la inclusión de un factor de evaluación.


� “Que si el producto ofertado no requiriere Registro Sanitario para su comercialización, se debe presentar constancia y/o carta emitida por la DIGEMID, a nombre de la empresa postora en donde el nombre y la forma de presentación del reactivo deben coincidir con los de la oferta presentada”.





� Señala que en la pág. 15 de las bases se define “PANEL DE IDENTIFICACION DE LEVADURAS” mientras que en la Pág. 36 de las mismas bases se define “PANEL DE IDENTIFICACION Y SUSCEPTIBILIDAD PARA LEVADURAS”.





� Cabe precisar que, el observante señala que existirían las siguientes metodologías:





Metodología Colorimétrica


Metodología Fluorescente


Metodología Colorimétrica Enzimática


Metodología Turbidimetría  


� Con motivo de la Consulta N° 1, formulada por el participante Labdealers.





� Con motivo de la Consulta N° 9, formulada por el participante Labdealers.


� “Artículo 41º Modalidades de Ejecución Contractual


Cuando se trate de bienes u obras, las bases indicarán la modalidad en que se realizará la ejecución del contrato, pudiendo ésta ser:





1. Llave en mano: Si el postor debe ofertar en conjunto la construcción, equipamiento y montaje hasta la puesta en servicio de determinada obra, y de ser el caso la elaboración del Expediente Técnico. En el caso de contratación de bienes el postor oferta, además de éstos, su instalación y puesta en funcionamiento.





2. Concurso oferta: Si el postor debe ofertar la elaboración del Expediente Técnico, ejecución de la obra y, de ser el caso el terreno. Esta modalidad sólo podrá aplicarse en la ejecución de obras que se convoquen bajo el sistema a suma alzada y siempre que el valor referencial corresponda a una Licitación Pública. Para la ejecución de la obra es requisito previo la presentación y aprobación del Expediente Técnico por el íntegro de la obra.”


� 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”.





� 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.


� A manera de ejemplo, véase el Pronunciamiento Nº 064-2011/DTN.





� El artículo 54 del Reglamento, establece que “A través de consultas, los participantes podrán solicitar la aclaración de cualquiera de los extremos de las Bases, o plantear solicitudes respecto a ellas”.





