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PRONUNCIAMIENTO N.° 221-2011/DTN

Entidad:

Seguro Social de Salud – Red Asistencial Rebagliati
Referencia:

Licitación Pública Nº 311-2011/ESSALUD/RAR, convocada para la “Adquisición de material médico para el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins de la Red Asistencial Rebagliati”
1. ANTECEDENTES 

A través de la Carta Nº 001-CE-LP N°1107L00311-HNERM-RAR-ESSALUD-2011 recibida el 01.JUL.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 ORPROTEC 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, por lo que este Organismo Supervisor se pronunciará respecto a ella; además, 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.
OBSERVACIONES

Observante:




     ORPROTEC S.A.C. 
Observación Única:
Contra las especificaciones técnicas 
El observante solicita que se permita la utilización del método de esterilización en óxido de etileno, pues considera que sería un método seguro, eficaz, inocuo e inofensivo, y que las necesidades clínicas del área usuaria se verían optimizadas con ello, como habría ocurrido en otras redes asistenciales de EsSalud.

Pronunciamiento

Conforme a lo señalado precedentemente, 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, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló que “El método de esterilización debe ser el de rayos gamma, en la medida que este es el método que se considera el adecuado para satisfacer las necesidades de la institución y su definición respeta los principios de vigencia tecnológica (es un método mucho más moderno que el de Eto), (…) el valor referencial ha sido calculado teniendo en cuenta esta característica. No se acepta la inclusión del método de esterilización Eto por sus deficiencias relativas al desgaste del polietileno utilizado en las prótesis de rodilla y a la toxicidad, asimismo, este método de esterilización no se alinea a lo dispuesto en el principio de vigencia tecnológica no está acreditada la existencia de pluralidad de marcas y proveedores en capacidad de ofertarlo”.

Ahora bien, el observante señala en su solicitud de elevación de observaciones, que “es de conocimiento público que la Gerencia Central de EsSalud, con la finalidad de aperturar la libre competencia ha incorporado en las especificaciones técnicas de los implantes de uso traumatológico, entre ellos, las prótesis de rodilla como método de esterilización el óxido de etileno entre otros
, (…) la propia entidad y el mismo Comité Especial en el proceso AMC Nº 4901-2011/ESSALUD (Prótesis de cadera) optaron por incluir el método de esterilización de óxido de etileno ETO. Asimismo, señala que el método que propone no originaría desgaste prematuro al polietileno, ni efectos dañinos a los pacientes, ni sería tóxico y, no está restringido su uso, más bien el método de rayos gamma, precisa, contrario a lo indicado por el Comité Especial, resultaría el causante para el debilitamiento y desgaste prematuro del polietileno, existiendo evidente contradicción en los cuestionamientos que hacen versus el óxido de etileno.
Es preciso indicar que, de la revisión de la documentación remitida con motivo de la elevación de observaciones, se aprecia que, como sustento a la respuesta del Comité Especial en el pliego de absolución de observaciones, se tomó en consideración un documento suscrito por un médico traumatólogo ortopedista de la Red Asistencial Rebagliati, presuntamente, en su calidad de área usuaria, en el que se indica “consideramos inapropiado el sustento técnico al que alude el participante, en la medida que el mismo – supuestamente – se basa en un estudio de artroplastia total de cadera y en polietileno altamente entrecruzado; sin embargo, el objeto de la convocatoria del proceso es de prótesis de rodilla y femorales, por lo que, la falta de identidad en el objeto hace inaplicable las consideraciones del estudio citado por Orprotec. Sin perjuicio de ello, también existe literatura médica que señala que es el método de esterilización mediante Eto el que tiene como consecuencia que se produzca un mayor desgaste en los componentes de polietileno (…) es decir, dependiendo de la fuente, el enfoque, la consistencia de las pruebas tenemos resultados que pueden ser opuestos (…)”. 
Considerando lo expuesto por el Comité Especial, y siendo competencia exclusiva de la Entidad la determinación de los requerimientos técnicos mínimos, corresponde a este Organismo Supervisor NO ACOGER las Observación Única.

Sin perjuicio de lo expuesto, con motivo de la integración de Bases, deberá registrarse en el Sistema Electrónico de Contrataciones del Estado – SEACE, un informe en el que i) se precise si el documento suscrito por el médico ortopedista de la Red Asistencial Rebagliati, a que se hace referencia precedentemente, correspondería a un documento elaborado en calidad de área usuaria, de lo contrario, deberá acreditarse que el área usuaria ratifica lo indicado en el mencionado informe; y, ii) se acredite que la decisión de no permitir la utilización del método de esterilización en óxido de etileno, como método alternativo al uso de rayos gamma, conforme la pretensión del observante, no entraría en contradicción con lo establecido en el Atlas de Material Médico
 de EsSalud, el cual resultaría de aplicación obligatoria para todas las Redes Asistenciales.

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 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. Expediente de contratación

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.

3.2. Registro de participantes y Formulación de consultas y observaciones

En el numeral 2.3 del Capítulo II de la Sección Específica de las Bases, se señala que “el registro de participantes se realizará (…) desde el día siguiente de la convocatoria hasta antes de la hora prevista para la presentación de propuestas, en las fechas y horas señaladas en el cronograma”.

Al respecto, con motivo de la integración de las Bases, deberá suprimirse la referida disposición, ya que esta contravendría lo establecido en el artículo 24 del Reglamento, de acuerdo al cual, el registro de participantes se efectuará desde el día siguiente de la convocatoria y hasta un (1) día hábil después de haber quedado integradas las Bases.
3.3. Contenido de la propuesta 

En tanto no incide en la calidad de la propuesta, deberá precisarse que la presentación del índice requerido en el numeral 2.6 dentro de la propuesta técnica, es facultad del postor, por lo que la omisión de su presentación no será causal de descalificación.
3.4. Contenido de la propuesta técnica

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

· En el literal i) se requiere: “Certificado del Registro Sanitario (Copia simple a nombre del postor). Vigente a la fecha de presentación de pPropuestas, expedido por el Ministerio de Salud (DIGEMID). Los datos expresados en la oferta presentada, deben coincidir con los datos indicados en el Registro Sanitario del producto ofertado. Para productos importados deberán estar a nombre de la empresa postora. Para el caso de empresas distribuidoras de productos nacionales, podrán presentar copia simple del Registro Sanitario del fabricante con su respectiva Carta de Representación a nombre del postor. No se aceptará expedientes en trámite para la obtención del Registro”.
Al respecto, se advierte que tan solo se hace referencia al “Certificado del Registro Sanitario”, por lo que, de conformidad con la normativa sanitaria, deberá hacerse referencia también a la presentación del Registro Sanitario. 
Asimismo se indica que “para productos importados, deberán estar a nombre de la empresa postora”. Al respecto, cabe señalar que la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas – DIGEMID, ha indicado que “no es exigencia ser tenedor de certificado de registro de un producto importado o poseer registro sanitario de un producto importado y registrado en nuestro país por parte de un establecimiento farmacéutico (Droguería) para llevar a cabo su comercialización en territorio nacional”
.

En tal sentido, deberá adecuarse las Bases conforme a lo indicado por la DIGEMID.

· Con relación al Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, requerido en el literal j), cabe señalar que la DIGEMID dispuso
 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 la Norma ISO/EN 13485 y además la Declaración CE de conformidad del fabricante. Del mismo modo, señaló que para el caso de los productos no incluidos en la clase I, se presentará el Certificado CE emitido por el Organismo Notificado, el que lleva implícito el cumplimiento del sistema de calidad, según lo exigido en las Directivas de la Comunidad Europea
.

Conforme con lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con adecuar las Bases.

· Deberá incluirse la declaración jurada en la que el postor se comprometa a mantener vigente su oferta hasta la suscripción del contrato, aplicable en el caso del ítem 4, de conformidad con lo establecido en el artículo 157 del Reglamento. 

3.5. Contrataciones complementarias
En el numeral 1.9 del Capítulo I de la Sección Específica de las Bases se indica que, “dentro de los tres (3) meses posteriores a la culminación del contrato, la Entidad podrá adquirir complementariamente por única vez y hasta un máximo de treinta por cien (30 %) del monto del contrato original, siempre que se trate del mismo bien y que el contratista preserve las condiciones que dieron origen a la adquisición”. 

Al respecto, cabe señalar que, de conformidad con lo establecido en el artículo 182 del Reglamento, deberá tomarse en cuenta, además, que para que proceda la realización de la contratación complementaria, la Entidad deberá haber convocado previamente el proceso de selección que corresponda para la adquisición de los bienes objeto de la contratación complementaria.
3.6. Otras precisiones

Deberá eliminarse toda referencia a prestaciones accesorias, toda vez que éstas no se han previsto en las presentes Bases.
4.
CONCLUSIONES

En virtud de lo expuesto, el OSCE dispone:

4.1. NO ACOGER la Observación Única, formulada por el participante ORPROTEC S.A.C. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 311-2011/ESSALUD/RAR, convocada para la “Adquisición de material médico para el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins de la Red Asistencial Rebagliati”, 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 deberá ser efectuada dentro de los dos (2) días hábiles siguientes de notificado el pronunciamiento.

4.5. Conforme al artículo 58º 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, 15 de julio de 2011
JUAN ANTONIO SILVA SOLOGUREN
Director Técnico Normativo
FRJ/. 
� Al respecto, adjunta varios procesos convocados en el presente año por otras redes asistenciales de Essalud, en los que se advierte se permite la utilización del óxido de etileno, además del método de radicación gamma.


� Aprobado mediante Resolución de Gerencial General Nº 620-GG-EsSalud-2011 del 13.ABR.2011, el cual resultaría de referencia obligatoria para todas las Redes Asistenciales de EsSalud, y que fuera comunicado a todas las Redes Asistenciales a través de la Carta Circular Nº 343-GCPS-EsSalud-2011.


� Oficio Nº 1494-2011-DIGEMID-DG/DAS/ATAG/MINSA de fecha 24.MAY.2011.





� Mediante Oficio Nº 3629-2010-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA, recibido el 17. NOV. 2010.





� Información que ha sido reiterada a través del Oficio Nº 339-2011-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA.





