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PRONUNCIAMIENTO N.° 274 -2011/DTN

Entidad:

Seguro Social de Salud – Red Asistencial Almenara 
Referencia:

Licitación Pública Nº 84-2011/ESSALUD/RAA, convocada para la “Adquisición de Material Médico Implante Coclear para la Red Asistencial Almenara”.
1. ANTECEDENTES 

A través de la Carta Nº 001-CEM.MEDICO-HNGAI-ESSALUD-2011, recibida el 04.AGO.2011, el Presidente del Comité Especial a cargo del proceso de selección de la referencia remitió al Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE) las dos (2) observaciones formuladas por el participante EQUIPOS Y MEDICINAS S.A.C., así como el informe técnico respectivo, en cumplimiento de lo dispuesto por el artículo 28 del Decreto Legislativo Nº 1017, que aprueba la Ley de Contrataciones del Estado, en adelante la Ley, y el artículo 58 de su Reglamento, aprobado por Decreto Supremo Nº 184-2008-EF, en adelante el Reglamento.
Al respecto, resulta importante resaltar que, atendiendo a lo dispuesto por el artículo 58 del Reglamento, independientemente de la denominación que les haya dado el participante, este Organismo Supervisor se pronunciará únicamente respecto de: a) las observaciones presentadas por el solicitante que no hayan sido acogidas o son acogidas parcialmente; b) las respuestas a las observaciones del solicitante que, pese a ser acogidas, son consideradas por éste contrarias a la normativa; o, c) el acogimiento de las observaciones formuladas por un participante distinto al solicitante, cuando este último manifieste que considera tal acogimiento contrario a la normativa; siempre que el solicitante se haya registrado como participante antes del vencimiento del plazo previsto para formular observaciones.

Sobre el particular, se aprecia que la Observación N° 2 formulada por el participante EQUIPOS Y MEDICINAS S.A.C. fue acogida por el Comité Especial; sin embargo, en su solicitud de elevación el participante cuestiona el acogimiento de su observación, por lo que este Organismo Supervisor se pronunciará respecto de dicho cuestionamiento; además de las observaciones de oficio que se formulen respecto al contenido de las Bases, de conformidad con el inciso a) del artículo 58 de la Ley.

OBSERVACIONES

2.1. Observante:
EQUIPOS Y MEDICINAS S.A.C. 

Observación N° 1:
Contra el factor de evaluación “Experiencia del postor” 
El observante solicita que se modifique el referido factor de evaluación considerando una reducción del porcentaje requerido para acceder al máximo puntaje, ya que se estaría solicitando, para tal efecto, la acreditación de una experiencia superior a                 S/. 7 350 000,00 lo cual resultaría desproporcionado tomando en cuenta que los bienes que se requieren adquirir son de poca comercialización en el mercado nacional y solo existiría un solo proveedor. 
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. 

Por su parte, el artículo 44 del Reglamento, dispone que la experiencia del postor se calificará considerando el monto facturado acumulado por el postor durante un periodo determinado de hasta ocho (8) años a la fecha de presentación de propuestas, por un monto máximo acumulado equivalente de hasta cinco (5) veces el valor referencial de la contratación o ítem materia de la convocatoria (…) En las Bases deberá señalarse los bienes iguales y similares cuya venta o suministro servirá para acreditar la experiencia del postor”. 

En el presente caso, en las Bases se señala lo siguiente:

“Se  calificará considerando el monto facturado acumulado por el postor por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria (Material Médico) durante un período de ocho (08) años a la fecha de la presentación de la propuesta, hasta por un monto máximo acumulado equivalente a cinco (05) veces el valor referencial total o del valor referencial del ítem materia de convocatoria. Tal experiencia se acreditará mediante contratos y su respectiva conformidad por la venta o suministro efectuados o mediante comprobantes de pago cuya cancelación se acredite documental y fehacientemente. Para acreditar la cancelación de los comprobantes de pago, el postor deberá presentarse para verificar esto, entre otros, lo siguiente: voucher de depósito, reporte de estado de cuenta ó  que la cancelación conste en el mismo comprobante de pago. La experiencia se acreditará con un máximo de veinte (20) contrataciones, sin importar el número de documentos que las sustenten. La asignación de puntaje, será de acuerdo al siguiente criterio:
· Monto mayor del 300% al 500% del valor referencial  
40 puntos

total ó del valor referencial del ítem cotizado

· Monto mayor del 200% al 300% del valor referencial
30 puntos

total ó del valor referencial del ítem cotizado

· Monto mayor del 100% al 200% del valor referencial
 20 puntos

total ó del valor referencial del ítem cotizado

· Monto mayor del   50% al 100% del valor referencial   
10 puntos

total ó del valor referencial del ítem cotizado”
Ahora bien, como puede advertirse del referido factor de evaluación, se está considerando un monto máximo acumulado equivalente de hasta cinco veces el valor referencial del ítem y un periodo de acreditación de hasta ocho años, ambos máximos previstos en la normativa de la materia. 

Por lo tanto, toda vez que resulta de competencia exclusiva del Comité Especial la determinación de los factores de evaluación, así como de los criterios de calificación a ser establecidos, los cuales se encuentran dentro de los parámetros de tiempo y monto previstos en el artículo 44 del Reglamento, corresponde a este Organismo Supervisor NO ACOGER la Observación N° 1.
No obstante lo expuesto, el Comité Especial deberá evaluar, bajo responsabilidad, la razonabilidad del parámetro de evaluación referido a los montos a acreditar, pues si bien éste podría encontrarse dentro de los límites previstos por la normativa de la materia, debe verificarse que éste no direccione la contratación hacía un determinado proveedor, máxime si se tiene en cuenta que, de conformidad con la información obtenida del Sistema Electrónico de Contrataciones del Estado (SEACE), la frecuencia de compra de los bienes objeto del proceso de selección no sería alta, y que en su mayoría, dichas compras habrían sido adjudicadas hacia un mismo proveedor. De conformidad con dicha evaluación, de ser el caso, el Comité Especial deberá reducir los parámetros de manera razonable para la asignación de puntaje.
Cuestionamiento Único:

Sobre el pliego de absolución de consultas
El observante cuestiona, en su solicitud de elevación de observaciones de fecha 02.AGO.2011, que las respuestas realizadas por el Comité Especial a las consultas que fueran absueltas con motivo de la absolución de observaciones, no son precisas ni sustentadas. Por lo que se entendería que requiere que se realice una nueva absolución a sus consultas. 
Pronunciamiento 

En principio, cabe señalar que a través de la Observación N° 2 formulada por la empresa EQUIPOS Y MEDICINAS S.A.C. se cuestionó que no se habría absuelto las siete (7) consultas que presentaron en su oportunidad. Por lo que se requería que el Comité Especial realice dicha absolución. 

Cabe precisar que, en el pliego de absolución de observaciones se efectuó las siguientes precisiones: 

En atención a la Consulta N° 1 formulada por el participante, en la que solicitó confirmar que las muestras no serán abiertas (en ninguno de sus empaques), ya que de hacerlo las mismas ya no podrían utilizarse, el Comité Especial precisó que no se abrirán los empaques del implante coclear mostrado, confirmando lo requerido. 
En atención a la Consulta N° 2 formulada por el participante, en la que solicitó se permita incluir el etiquetado sólo en la parte externa del producto (empaque secundario), el Comité Especial señaló que es correcto y se aceptaría lo requerido.
En atención a la Consulta N° 3 formulada por el participante, en la que solicitó que se pueda presentar una muestra por los dos ítems; el Comité Especial señaló sí se aceptará una muestra por los 2 ítems.  
En referencia a la Consulta N° 4 formulada por el participante, en la que solicita que se confirme la acreditación de experiencia con material médico implantable con sus accesorios (marcapasos, endoprótesis, holter entre otros) y a la Consulta N° 5 en la que solicita para el caso del ítem 2 que se reduzca los porcentajes requeridos para el factor experiencia del postor, el Comité Especial precisó que no se acoge las observaciones por cuanto a fin de acreditar la experiencia del postor se considerará lo dispuesto en las bases es decir tanto la venta de bienes iguales al objeto de la convocatoria (implantes cocleares) y bienes similares al objeto de la convocatoria (material médico).

En atención a la Consulta N° 6 formulada por el participante, en la que solicitaron confirmar que se considerarán como componentes electrónicos de “última tecnología” aquellos implantes con una vigencia no mayor a seis (6) años de presencia en el mercado internacional, debidamente sustentado por el fabricante u otro organismo internacional, el Comité Especial señaló que se considerará como componentes electrónicos de “última generación” a los modelos que cada marca indique como tales, de acuerdo a las especificaciones técnicas y requerimientos técnicos. 
En referencia a la Consulta N° 7 formulada por el participante, en la que preguntaron si era correcta la apreciación que se debe entender que no deberá removerse el imán para la toma de este examen de resonancia, a fin de no exponerlo a un posible daño como consecuencia de su extracción, evitando también que el paciente se someta a procedimientos quirúrgicos que pudieran causar posibles infecciones como consecuencia de dicha cirugía, el Comité Especial señaló que no era correcta y requirió que se someta a lo indicado en las Bases.
Como puede apreciarse, en el pliego de absolución de observaciones se proporcionó la información requerida por el participante en las Consultas N° 1, N° 2, N° 3, N° 5, N° 6  y N° 7 formuladas en su oportunidad, motivo por el cual este Organismo Supervisor decide NO ACOGER el Cuestionamiento formulado en el extremo que requiere una nueva absolución de las consultas descritas. 
Ahora bien, en cuanto a la absolución a la Consulta N° 4, no se advierte claramente si se considerará o no válido para acreditar la experiencia del postor la comercialización de “material médico implantable con sus accesorios (marcapasos, endoprótesis, holter, entre otros)”, pues el Comité Especial en su respuesta habría indicado no acoger lo propuesto por el participante; sin embargo, señalan que se aceptará como bienes similares el “material médico”.

En tal sentido, no resultado clara la respuesta dada por el Comité Especial con motivo de la absolución de la Consulta N° 4, formulada por la recurrente, corresponde ACOGER dicho extremo de la observación, por lo que con motivo de la integración de las Bases, deberá precisarse expresamente si se considerará o no válido para acreditar la experiencia del postor el “material médico implantable con sus accesorios (marcapasos, endoprótesis, holter, entre otros)”. De ser negativa la respuesta, su decisión deberá ser sustentada a través de un informe técnico que tendrá que ser registrado en el SEACE. 
Asimismo, con motivo de la integración de las Bases, deberá precisarse los bienes que se considerarán similares a efectos de la acreditación de la experiencia del postor, es decir, deberá señalarse si se podrá acreditar dicha experiencia con la venta de todo tipo de material médico o material médico en general, o si se ha previsto que deberá circunscribirse la acreditación a determinado tipo o familia de material médico, en cuyo caso, deberá además indicarse las razones que sustentarían la limitación. 

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 Ley y su Reglamento. 
3.1. Contenido de la propuesta técnica

a) En la documentación de presentación obligatoria del numeral 2.5 de la Sección Específica de las Bases, el Comité Especial deberá:

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

· Con relación al Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento – CBPA, deberá tenerse en cuenta que de conformidad con lo informado por la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas – DIGEMID
 a efectos de la acreditación cabal del cumplimiento de las Buenas Prácticas de Almacenamiento no sería suficiente la presentación del contrato de servicio de almacenamiento con un tercero que cuenta con certificado de BPA, sino que también el postor debería acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden.
Ahora bien, con relación a los procesos que le corresponderían acreditar al postor, es preciso indicar que a través del Oficio Nº 1191-2011-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA, recibido por este Organismo Supervisor el 28.ABR.2011, la DIGEMID, precisa al respecto que “el contratante deberá acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden mediante el Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento a su nombre”. En tal sentido, deberá adecuarse las Bases conforme a lo indicado por DIGEMID.
3.2. Factores de Evaluación “Cumplimiento de la prestación”
Debe tenerse presente que aun cuando la norma denomine constancias o certificados a los documentos con los que se acreditará el presente factor, no puede pretenderse que tal acreditación se efectúe únicamente con aquellos documentos que cuenten con tal denominación, sino que, interpretando los términos en cuestión en su acepción más amplia, el factor podrá ser acreditado mediante la presentación de cualquier documento en el que conste o se certifique que el servicio presentado para acreditar la experiencia fue ejecutado sin penalidades. 

3.3. Otras precisiones

· Dentro los requisitos para la suscripción del contrato, contenidos en el numeral 2.7. de la Sección Específica de las Bases, con motivo de la integración de las Bases,  deberá eliminarse la duplicidad advertida con relación a la presentación de la “copia del RUC de la empresa”. 
· 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.

4.
CONCLUSIONES

En virtud de lo expuesto, el OSCE dispone:

4.1. NO ACOGER la Observación Nº 1 formulada por la empresa EQUIPOS Y MEDICINAS S.A.C. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 84-2011/ESSALUD/RAA, convocada para la “Adquisición de Material Médico Implante Coclear para la Red Asistencial Almenara”, sin perjuicio de lo cual, deberá cumplirse con lo previsto por este Organismo Supervisor.
4.2. NO ACOGER el Cuestionamiento N° 1 (extremo indicado) contra la absolución a la Observación N° 2 formulada por la empresa EQUIPOS Y MEDICINAS S.A.C. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 84-2011/ESSALUD/RAA, convocada para la “Adquisición de Material Médico Implante Coclear para la Red Asistencial Almenara”; sin perjuicio de lo cual, deberá cumplirse con lo previsto por este Organismo Supervisor.
4.3. ACOGER el Cuestionamiento N° 1 (extremo indicado) contra la absolución a la Observación N° 2 formulada por la empresa EQUIPOS Y MEDICINAS S.A.C. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 84-2011/ESSALUD/RAA, convocada para la “Adquisición de Material Médico Implante Coclear para la Red Asistencial Almenara”; sin perjuicio de lo cual, deberá cumplirse con lo previsto por este Organismo Supervisor.
4.4. 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.  
4.5. 
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 58 del Reglamento.

4.6. 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.

4.7. 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.

4.8. 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, 18 de agosto de 2011
JUAN ANTONIO SILVA SOLOGUREN

Director Técnico Normativo

PHC/. 
� 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 Memorandum 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”.








