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PRONUNCIAMIENTO Nº 317-2008/DOP

Entidad:

Seguro Social de Salud – Red Asistencial Sabogal
Referencia:

Adjudicación Directa Pública Nº 19-2008-ESSALUD/RAS (0805C00191), convocada para la adquisición de máquina de circulación extracorpórea
1. ANTECEDENTES 

Mediante Carta Nº 2407-OA-OADM-G-RAS-ESSALUD-2008 recibido el 14.08.08,  el Presidente del Comité Especial a cargo del proceso de selección de la referencia, remitió al Consejo Superior de Contrataciones y Adquisiciones del Estado (CONSUCODE) las observaciones formuladas por las empresas MULTI MED PERÚ S.A.C. y NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCURSAL DEL PERÚ, así como el Informe Técnico en el que sustenta las razones para no acogerlas, en cumplimiento de lo dispuesto por el artículo 28° del Texto Único Ordenado de la Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo 
Nº 083-2004-PCM, en adelante la Ley, y el artículo 116° de su Reglamento, aprobado por Decreto Supremo N.º 084-2004-PCM, en adelante el Reglamento. 

Al respecto, en la medida que la observación Nº 2, planteada por la empresa MULTI MED PERÚ S.A.C., fue acogida, este Consejo Superior no emitirá pronunciamiento sobre ella; sin perjuicio de las observaciones de oficio que se formulen sobre el contenido de las Bases, de conformidad con el artículo 59º de la Ley.  

OBSERVACIONES

2.1
Observante:

MULTI MED PERÚ S.A.C.
Observación Nº 1:
Contra las especificaciones técnicas
El observante cuestiona las especificaciones técnicas de la máquina de circulación extracorpórea, en lo referido al sistema de bombas solicitado. Indica que solicitar un sistema de bombas constituido por tres (3) bombas simples tipo rodillo y una (1) con doble rodillo o doble cabezal para administración de cardioplejias y procedimientos especiales en la perfusión pediátrica orientaría la adquisición a una marca determinada. Conforme a lo expuesto, señala que su empresa comercializa una máquina de circulación extracorpórea que posee cuatro (4) módulos de bombas, las que permiten el uso de doble tubería para administración de cardioplejias y perfusión pediátrica, por lo que teniendo en cuenta que cumpliría las mismas funciones debería permitirse su ofrecimiento.
Pronunciamiento

El artículo 12° de la Ley y el artículo 28° del Reglamento señalan que la Entidad tiene la facultad de determinar, sobre la base de sus propias necesidades, las características, requerimientos y especificaciones técnicas de los bienes, servicios u obras que desea adquirir y/o contratar, los mismos que deberán incidir sobre los objetivos, funciones y operatividad de aquellos. 

En el presente caso, en el rubro C de las Bases, referido a la descripción de las bombas, se señala que éstas deben contar con “tres (4) módulos de bombas constituidos por tres (3) bombas simples tipo rodillo y una (1) de doble rodillo o doble cabezal para administración de cardioplejias y procedimientos especiales en la perfusión pediátrica”.
En relación con dicho requerimiento, el Comité Especial ha manifestado que se solicita dicha especificación por cuanto el módulo de doble rodillo tiene utilidad para la circulación extracorpórea en niños de muy bajo peso o neonatos, permitiendo usar tubuladores de pequeño calibre como de 1/8” ó 3/16”, con poco volumen de cebado y flujos de hasta 0.44 ó 0.96 l/min, respectivamente. Asimismo, señala que es de utilidad para la cardioplejia continua y perfusión cerebral. Finalmente, indica que la característica del módulo de doble rodillo no es inherente a una sola marca, ya que en el mercado existen otras marcas, tal como JOSTRA HL.
De otro lado, mediante escrito ampliatorio de fecha 27.08.08, la empresa observante precisa, entre otros argumentos, que su producto (Bombas marca Century) cumpliría con las especificaciones técnicas, dado que esta bomba, como cualquier otra máquina de circulación extracorpórea, es utilizada principalmente para permitir el flujo de sangre arterial, para succión y también para ventilación cuando sea necesario. Además, indica que el cabezal de la bomba de rodillos Century permite que ésta sea utilizada tanto como bomba arterial y, en aplicaciones con rangos de flujo bajos, como Bomba de cardioplejía (usando doble tubería) en niños y neonatos, aun cuando se requiera de una “parada completa de la circulación” y en condiciones de seguridad para realizar la perfusión cerebral.  

Considerando lo expuesto, siendo una prerrogativa de la Entidad la definición de las características de lo que desea adquirir, este Consejo Superior ha decidido NO ACOGER la observación, sin perjuicio de lo cual, dado que la observante ha señalado que su máquina sí cumpliría con las especificaciones técnicas del producto materia de convocatoria, con ocasión de la integración de Bases, deberá publicarse en el SEACE: a) un informe técnico mediante el cual se sustente la necesidad de requerir que la máquina cuente con tres bombas simples tipo rodillo y una doble rodillo, de lo contrario, y en coordinación con el área usuaria, deberá evaluarse la necesidad de reformular la descripción de dicha característica, y b) el estudio de mercado que dé cuenta de la existencia de una pluralidad de proveedores y marcas en condiciones de cumplir con lo solicitado, a fin de corroborar que con la descripción de las especificaciones señaladas en las Bases no se transgrede el artículo 30º del Reglamento.
Finalmente, deberá corregirse el rubro C de las Bases, puesto que existe una incongruencia entre el número de módulo de bombas  fijado en letras y en números. 
2.2 Observante:
NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCURSAL DEL   PERÚ
Observación Nº 1:
Contra el valor referencial

El observante señala que en la elaboración del estudio de mercado para la determinación de las especificaciones técnicas no se ha tomado en cuenta las características ofrecidas por las máquinas que oferta. En tal sentido, solicita que se adecúen las características.
Pronunciamiento

Conforme a lo previsto en el artículo 12º de la Ley, la determinación de las especificaciones técnicas y la definición del valor referencial requieren de la realización de estudios de las posibilidades que ofrece el mercado. Una vez reunida la información sobre las características técnicas, el valor referencial y la disponibilidad presupuestal, la dependencia encargada de las adquisiciones y contrataciones remite el expediente de contratación  al funcionario competente de acuerdo a sus normas de organización interna, para su aprobación. 
Ahora bien, al definir las especificaciones técnicas, la Entidad deberá tomar en cuenta de la información que obtiene de las cotizaciones formuladas por los proveedores, sólo aquellos aspectos que satisfagan su real necesidad, puesto que podría darse el caso que, pese a ser un bien sofisticado, las características de lo que se ofrece no se adecúen a la infraestructura y funcionamiento de la Entidad.  
Por tanto, siendo exclusiva facultad de la Entidad determinar las especificaciones técnicas, este Consejo Superior ha decidido NO ACOGER la observación planteada.  
3.
CONTENIDO DE LAS BASES CONTRARIO A LA NORMATIVA SOBRE CONTRATACIONES Y ADQUISICIONES DEL ESTADO

En ejercicio de su función de velar por el cumplimiento de la normativa vigente en materia de adquisiciones y contrataciones del Estado, conforme a lo señalado en el inciso a) del artículo 59° de la Ley, este Consejo Superior ha procedido a realizar la revisión de las Bases remitidas, habiendo detectado el siguiente contenido contrario a dicha Ley y su Reglamento.
3.1. Modificación del calendario del proceso de selección

De conformidad con lo dispuesto por los artículos 116° y 117º del Reglamento, la integración de Bases se produce luego de la notificación del Pronunciamiento que emita este Consejo Superior. Por tanto, el Comité Especial deberá modificar las fechas de integración de Bases, de  presentación de propuestas y de otorgamiento de la buena pro, para lo cual deberá considerar que debe mediar un lapso no menor de tres (3) días hábiles entre la fecha en que el Comité Especial publique la integración de Bases en el SEACE y la presentación de propuestas, a tenor del artículo 99º del Reglamento.

Finalmente, cabe precisar que, de acuerdo con lo dispuesto por el artículo 107° del Reglamento, las personas naturales y jurídicas que deseen participar en el presente proceso de selección podrán registrarse hasta un (1) día después de haber quedado integradas las Bases; por lo que la fecha límite prevista para acceder al registro de participantes también deberá ser modificada tomando en cuenta la nueva fecha de integración.

3.2. Vigencia de garantía de fiel cumplimiento

De acuerdo con el numeral 3.2 del Capítulo III de las Bases la garantía de fiel cumplimiento deberá tener vigencia hasta la conformidad de la recepción de la prestación a cargo del contratista, precisándose seguidamente que será “hasta la culminación del servicio de mantenimiento”.
Al respecto, de acuerdo con las Bases, el postor deberá ofrecer el servicio de mantenimiento preventivo de la máquina a ser adquirida por un mínimo de dos (2) años. Considerando ello, se advierte que con la disposición antes comentada se estaría pretendiendo comprometer la vigencia de la referida garantía por el lapso que duraría la prestación del servicio de mantenimiento, lo que podría resultar excesivo, cuando en las Bases no se advierte la individualización de una prestación principal y una accesoria.
Atendiendo ello, en concordancia con lo expuesto en el expediente de contratación, deberá revaluarse la permanencia de la citada disposición, para lo cual deberá tener en cuenta que en el caso que el servicio de mantenimiento preventivo constituya una prestación accesoria vinculada a la prestación principal, deberá cumplirse con lo dispuesto por el artículo 218º del Reglamento y por la Directiva Nº 012-2002-CONSUCODE-PRE
. De lo contrario, deberá suprimirse dicha disposición.

Finalmente, en el caso de permanecer la disposición referida a la vigencia de la garantía de fiel cumplimiento por el servicio de mantenimiento, deberá verificarse que el costo de ésta se encuentra incluido en el valor referencial, debiendo registrarse en el SEACE un informe que sustente ello. 
3.3. Vigencia del contrato

El numeral 3.4 de las Bases indica que “la vigencia del contrato se extenderá desde la fecha de su suscripción hasta la conformidad de la recepción de la última prestación pactada a cargo del contratista (hasta la culminación del servicio de mantenimiento)”. 
Al respecto, deberá modificarse el plazo de inicio del contrato, atendiendo a lo previsto por el artículo 204º del Reglamento, el cual dispone que la vigencia del contrato se extiende desde el día siguiente de la suscripción del documento que lo contiene hasta la conformidad de recepción de la prestación a cargo del contratista.

3.5 Factores de evaluación

3.5.1  Experiencia del postor 

· Deberá considerarse lo dispuesto por el Tribunal de Contrataciones y Adquisiciones del Estado, mediante el Acuerdo Nº 010/2008.TC del 30.06.2008, según el cual la experiencia del postor, en el caso de la adquisición de bienes o contratación de servicios en general, puede ser acreditada mediante la presentación de comprobantes de pago; los cuales, a efectos de validar su calificación, no requieren que consignen expresamente su cancelación.

Lo dispuesto deberá ser corregido tanto en el factor de evaluación como en el literal correspondiente del acápite referido al contenido de la propuesta técnica y los formatos relacionados, tal como el Anexo N° 30 de las Bases. 
· En el literal b.2) del contenido de la propuesta técnica, deberá precisarse que en el caso que los postores acrediten su experiencia con contratos que aún se encuentran en ejecución, además de presentar el contrato respectivo, deben adjuntar los comprobantes de pago que den cuenta del monto efectivamente ejecutado, y no sólo una declaración jurada, como allí se ha indicado.
3.5.2     Garantía de los equipos y sus componentes 

El primer rango de evaluación del factor en mención otorga treinta (30) puntos a quien ofrezca un período adicional de garantía “Igual o mayor a 18 meses”; sin embargo, en el encabezado de dicho factor se señala que el puntaje máximo será de veinte (20) puntos. En tal sentido, deberá corregirse dicha imprecisión de las Bases.    

Asimismo, se aprecia que se estaría propiciando la asignación de puntajes al ofrecimiento de garantías con periodo “Igual o mayor a 18 meses”, sin establecer un tope en el parámetro de evaluación, lo que podría generar complicaciones en la ejecución contractual, pues la Entidad no podría determinar exactamente cuál es el periodo de garantía que deberá exigir al contratista que ofertó una garantía mayor a 18 meses. En esa medida, deberá corregirse la metodología de evaluación, de tal manera que se precise un tope máximo de oferta de períodos de garantía adicionales al mínimo.

3.6   Contenido del sobre técnico

3.6.1 En el literal f) del contenido de la propuesta técnica deberá indicarse que la presentación del cuadernillo individual no es obligatoria, puesto que no incide en el objeto de la convocatoria.

3.6.2
En el literal f.5) del contenido de la propuesta técnica, se requiere la presentación de la copia simple de “La Certificación de Seguridad eléctrica: UL, AAMI, NFPA, IEC, EN, CSA o equivalencia plenamente demostrada en catálogo de fabricante u otro documento para los equipos que usan energía eléctrica”.  


Sobre el particular, existen diversas certificaciones UL, por ejemplo: i) la EMC que es el signo aceptado en todo el mundo para denominar a la compatibilidad electromagnética; ii) la Marca CE que acredita que el fabricante o su representante legal dentro de la Unión Europea declaran que el producto individual cumple con las normas de seguridad generales de las Directivas de marca CE; iii) la Marca CCC que es una certificación de seguridad y calidad obligatoria para los productos que se venden en el mercado chino; iv) la Marca SASO que es una marca de calidad obligatoria para Arabia Saudita; v) la PSE (DENAN) que es obligatoria en Japón según la ley japonesa de equipos eléctricos y seguridad de materiales
.

Así también, podemos mencionar que la Asociación Estadounidense para el Progreso de Instrumentación Médica (AAMI por su nombre en inglés Association For The Advancement Of Medical Instrumentation) emite la ICC Certification Biomedical Equipment Technicians (BMETs) que es un reconocimiento formal de la Comisión de Certificación de Ingeniería Clínica y Tecnología Biomédica (ICC)
.

Respecto de la NFPA podemos mencionar a la NFPA 704 que es el código establecido por la Asociación de Protección contra el Fuego (NFPA por su nombre en inglés Nacional Fire Protection Association) para comunicar los riesgos de los materiales peligrosos y es importante para ayudar a mantener el uso seguro de productos químicos .

De lo referido se aprecia que, dentro de las certificaciones solicitadas en las Bases, existen diversos sub tipos de certificación, no habiéndose establecido en forma clara y precisa cuáles tienen incidencia sobre el objeto de la convocatoria.

De otro lado, en cuanto a las certificaciones internacionales sobre la calidad de los bienes o servicios que la Entidad requiera adquirir o contratar, esté Consejo Superior
 ha señalado que dichas certificaciones no pueden ser requerimientos técnicos mínimos, en vista que no son una condición determinante para su operatividad. 

Asimismo, considerando que algunas certificaciones se otorgan para la comercialización de productos en determinados países, cabe señalar que ello no significa que los productos no comercializados en tales países no reúnen los estándares de seguridad que se requieren para su comercialización en dichos países, puesto que puede tratarse de empresas que aún cumpliendo con tales estándares, no están interesadas en desarrollar su actividad comercial en dichos países, y por ello no han accedido a la certificación.

En esa medida, y en mérito al Principio de Libre Competencia, deberá suprimirse la exigencia de presentar certificaciones para la acreditación del cumplimiento de determinados estándares de seguridad, siendo suficiente que sólo se solicite el cumplimiento de éstos y que para su acreditación se solicite la presentación de una declaración jurada.

Estando a lo señalado, deberá efectuarse las siguientes acciones:

1. El Comité Especial deberá registrar en el SEACE un Informe Técnico que precise qué estándares de seguridad resultan aplicables al objeto de la convocatoria, su incidencia y congruencia con él.
2. Para la acreditación de tales estándares de seguridad deberá solicitarse la presentación de una Declaración Jurada y/o la presentación de la certificación correspondiente.
3. De acuerdo con el artículo 32º de la Ley Nº 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, las Entidad podrá someter a fiscalización posterior la citada declaración jurada, con anterioridad a la suscripción del contrato, de considerarlo pertinente..
3.7 Otras precisiones 

3.7.1 Deberá suprimirse la referencia al “Formato Nº 01”, indicada en el numeral 2.5 de las Bases, por no corresponder al presente proceso de selección.

3.9.2
En aplicación de lo dispuesto en el artículo 213º del Reglamento, deberá suprimirse de la cláusula sétima de la proforma del contrato la restricción de presentar sólo carta fianza “bancaria”, pudiendo presentarse cartas fianza emitidas por cualquier entidad bancaria o financiera autorizada para ello por la Superintendencia de Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones (SBS). 

4 CONCLUSIONES 

En virtud de lo expuesto, el CONSUCODE dispone:

4.1 NO ACOGER la Observación Nº 1 formulada por la empresa MULTI MED PERÚ S.A.C., contra las Bases de la Adjudicación Directa Pública Nº 19-2008-ESSALUD/RAS (0805C00191), convocada para la adquisición de máquina de circulación extracorpórea. Sin perjuicio de ello, deberá atenderse a lo allí dispuesto.
4.2 NO ACOGER la Observación Nº 1 formulada por la empresa NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCURSAL DEL PERÚ, contra las Bases de la Adjudicación Directa Pública Nº 19-2008-ESSALUD/RAS (0805C00191), convocada para la adquisición de máquina de circulación extracorpórea. Sin perjuicio de ello, deberá atenderse a lo allí dispuesto.

4.3 El Comité Especial deberá tener en cuenta las observaciones formuladas por el CONSUCODE en el numeral 3 del presente Pronunciamiento a fin de efectuar las modificaciones a las Bases del presente proceso de selección.  
4.4 Publicado el Pronunciamiento del CONSUCODE en el SEACE, éste deberá ser implementado estrictamente por el Comité Especial, previa coordinación con el área usuaria, de ser el caso, aun cuando ello implique que dicho Comité acuerde bajo responsabilidad, la suspensión temporal del proceso y/o la prórroga de las etapas del mismo, en atención a la complejidad de las correcciones, adecuaciones o acreditaciones que se a necesario realizar, de conformidad con lo dispuesto por el artículo 116º del Reglamento.
4.4 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 4 del Anexo I del Reglamento.

4.5 Conforme al artículo 116º del Reglamento, compete exclusivamente al Comité Especial implementar estrictamente lo dispuesto por este Consejo Superior en el presente pronunciamiento, bajo responsabilidad, no pudiendo continuarse con el trámite del proceso en tanto las Bases no hayan sido integradas correctamente, bajo sanción de nulidad de todos los actos posteriores.

 Jesús María, 28 de agosto de 2008
JUAN ANTONIO SILVA SOLOGUREN

Director de Operaciones

MSH/PHC.
� Entre otras disposiciones, dicha Directiva establece que “La garantía de fiel cumplimiento adicional por prestaciones accesorias debe ser otorgada por el mismo porcentaje que corresponde a la garantía de fiel cumplimiento, aplicado sobre la base del valor de las prestaciones accesorias.  Para efectos del otorgamiento, monto y devolución de la garantía de fiel cumplimiento adicional por prestaciones accesorias es necesario que, tanto en el valor referencial de la contratación o adquisición como en cada propuesta económica, el Comité Especial y los postores hayan individualizado los montos correspondientes tanto a la prestación principal como a la prestación accesoria; de tal modo que, cuando cualquiera de tales montos exceda los márgenes establecidos en el artículo 33° de la Ley, en relación al respectivo valor referencial, la propuesta correspondiente deba ser descalificada”.


� � HYPERLINK "http://www.ul-europe.com/es /solutions/marks/index.php" ��http://www.ul-europe.com/es /solutions/marks/index.php�


� � HYPERLINK "http://www.aami.org/" ��http://www.aami.org/�


� A manera de ejemplo, cabe citar el Pronunciamiento 261-2008/DOP.





