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PRONUNCIAMIENTO Nº 441-2008/DOP
Entidad:

Hospital Nacional Daniel Alcides Carrión
Referencia:

Licitación Pública Nº 002-2007-HNDAC, convocada para el “Suministro de insumos, reactivos y material de consumo para el departamento de patología clínica” 
1. ANTECEDENTES 

Mediante Oficio Nº 4908-2008-DG-HN-DAC de fecha 08.10.2007, complementado mediante Oficio Nº 5344-2008-DG-HN-DAC-C de fecha 27.10.2007, 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 la empresa IMPORTADORA FABHET S.R.L., así como el informe técnico respectivo, 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 Nº 084-2004-PCM, en adelante el Reglamento. 

Cabe precisar que el observante presentó dos (2) observaciones, de las cuales la observación Nº 1 fue acogida por el Comité Especial, por lo que este Consejo Superior no se pronunciará respecto de aquella; sin perjuicio de las observaciones de oficio que formule al amparo del literal a) del artículo 59º de la Ley. 

2.
OBSERVACIONES


Observante 



IMPORTADORA FABHET S.R.L.
Observación Nº 2

Contra las características técnicas de los reactivos requeridos en el ítem 8
Mediante la referida observación, el participante señala que la característica “Sensibilidad de 10pg/ml o superior de acuerdo a estándar Pasteur” requerida para el reactivo HIV I-II-O Antígeno Core, sólo puede ser cumplida por los productos que oferta una sola casa comercial.

En este sentido, solicita que se amplíen las características de dicho reactivo a “anticuerpos monoclonales específicos para Ag p24 del HIV con una óptima sensibilidad y especificidad diagnóstica y certificación ISO”, a fin de fomentar una mayor participación de postores.
Asimismo, cabe señalar que mediante Escrito Nº1 , remitido a este Consejo Superior con fecha 15.10.2007, el participante refirió que el hecho que la característica técnica observada no sea especificada en el rotulado de su producto no le resta calidad, toda vez que su comercialización se encuentra autorizada por la máxima autoridad sanitaria en nuestro país (DIGEMID) y por lo tanto no correspondería que la Entidad requiera más exigencias que las contenidas en la norma sanitaria y se restrinja la comercialización de un producto cuya venta ha sido autorizada, añadiendo además que la Entidad ha venido adquiriendo, en anteriores procesos de selección, los mismos productos sin mayor inconveniente.
Pronunciamiento

Con respecto a la observación presentada por el observante, cabe precisar que, tal como lo ha señalado este Consejo Superior en anteriores pronunciamientos, la determinación de las características técnicas de los bienes, servicios u obras a adquirir o contratar, es de responsabilidad exclusiva de la Entidad, a través de su dependencia encargada de las contrataciones y adquisiciones, conjuntamente con el área usuaria, conforme lo estipula el artículo 12º de la Ley y el artículo 28º del Reglamento. Por tanto, se entiende que las características técnicas definidas por la Entidad obedecen a su real necesidad.
Al respecto, el Comité Especial adjuntó al informe técnico remitido a propósito de la elevación de los actuados, el Oficio Nº 358-08 DPCAP SHBS expedido por la Jefa del Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre, en el que se señala que “Para los kits diagnósticos de Banco de Sangre, se tiene que tener en cuenta la más alta sensibilidad a fin de evitar resultados erróneos y falsos negativos, lo cual desencadenaría problemas médico-legales para el Banco de Sangre y para el HNDAC”.

Asimismo, refiere que “la mejor sensibilidad para los Kits de Antígeno p24 para HIV (ítem 8.5) es la de 10 pg/ml según Standard Pasteur…” y que “dicha característica no es exclusividad de un solo proveedor o de un solo fabricante de productos…”, razones que justificarían que la Entidad requiera productos con las características técnicas observadas.

Cabe señalar además que, de acuerdo a lo establecido en el artículo 3º del Reglamento para el Registro Sanitario, Control y Vigilancia Sanitaria de productos farmacéuticos y afines, aprobado mediante Decreto Supremo Nº 010-97-SA, el Registro Sanitario de un producto faculta su fabricación o importación y su comercialización por el titular del registro en las condiciones que establece la norma, pero en modo alguno ello significa que contar con dicho requisito es argumento suficiente para que la Entidad deba adquirir el reactivo propuesto por el observante, ya que, entre varios productos similares que cumplan con los requisitos legales, podrían existir diferencias de calidad, sensibilidad, composición, propiedades etc, que harían que algunos sean más idóneos que otros para satisfacer las necesidades de la Entidad. 
Asimismo, debe tenerse presente que, contrariamente a lo que pretende el observante, no resulta posible condicionar el requerimiento de la Entidad a requerimientos anteriores, debido a que cada proceso de selección es independiente y responde a necesidades particulares, caso contrario, se podría limitar la facultad de la Entidad de adquirir productos que cuenten con los últimos adelantos científicos, vulnerando el principio de vigencia tecnológica contemplado en el artículo 3º de la Ley .

En consecuencia, en concordancia con lo manifestado y considerando que la determinación de las especificaciones técnicas de los bienes objeto de la convocatoria es responsabilidad exclusiva de la Entidad, este Consejo Superior ha dispuesto NO ACOGER la observación Nº 2. 

Sin perjuicio de ello, deberá registrarse en el SEACE la documentación que acredite que existe pluralidad de proveedores y marcas en condiciones de cumplir con las características técnicas observadas.

Adicionalmente, cabe señalar que, si bien es cierto que la Entidad ha indicado que los reactivos que cuentan con la característica técnica observada tienen mayor sensibilidad que un reactivo con las especificaciones propuestas por el observante, no ha detallado objetivamente cuáles son las condiciones o ventajas que llevarían a la Entidad a concluir que un producto tiene una mayor sensibilidad que otro, como lo manifiesta la responsable del área usuaria de la Entidad en el informe técnico referido en los párrafos precedentes.

En este sentido, atendiendo a que el artículo 29º del Reglamento establece que las características técnicas deben incidir sobre objetivos, funciones y operatividad de los benes, y a su vez sujetarse a criterios de razonabilidad, deberá ampliar lo indicado en el referido informe técnico considerando los aspectos referidos anteriormente y registrarlo en el SEACE con ocasión de la integración de Bases.

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, este Consejo Superior ha procedido a realizar la revisión de las Bases remitidas, habiendo detectado el siguiente contenido contrario a la Ley y su Reglamento. 

3.1. 
Modificación del calendario del proceso de selección

El Comité Especial deberá modificar las fechas de integración de Bases, de presentación y apertura de sobres y del otorgamiento de la buena pro, para lo cual deberá considerar la fecha efectiva de notificación del presente Pronunciamiento, así como tener en cuenta que debe mediar un lapso no menor de cuatro (4) días hábiles entre la fecha en que el Comité Especial notifique la integración de Bases en el SEACE y la presentación de propuestas, a tenor del artículo 98º del Reglamento.

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.     Sobre la propuesta técnica

3.2.1 Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura

Conforme lo establece el “Manual de Buenas Prácticas de Manufactura de Insumos de Uso Médico-Quirúrgico u Odontológico Estériles y Productos Sanitarios Estériles”, aprobado mediante Resolución Ministerial Nº 204.2000-SA/DM del 19 de junio de 2000, su aplicación por parte de los fabricantes asegura que todos los lotes de los productos han sido elaborados con materias primas de calidad adecuada, que cumplen con las especificaciones declaradas para la obtención del Registro Sanitario, que han sido envasados y rotulados correctamente y que los productos serán estables durante su vida útil, es decir, garantiza el cumplimiento de las normas técnicas en lo que se refiere al proceso de fabricación de los bienes de uso médico, por lo que resulta coherente que el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura sea requerido en las Bases.
No obstante ello, deber tenerse en cuenta que en algunos países no se expide el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, sino un Certificado de Libre Venta, el cual es emitido por la autoridad sanitaria del país de origen, de acuerdo a las recomendaciones de la Organización Mundial de la Salud, que acredita que un producto está debidamente autorizado por ese país para ser comercializado y que, usualmente, señala que el laboratorio productor cumple con las Buenas Prácticas de Manufactura.
En este sentido, conforme a lo señalado por este Consejo Superior en anteriores pronunciamientos
debe establecerse en las Bases la posibilidad de presentar el Certificado de Libre Venta en reemplazo del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura en aquellos casos en los que el país de origen de los productos no expida Certificados de Buenas Prácticas de Manufactura siempre y cuando aquél documento haga referencia al cumplimiento de estas últimas. 
 3.2.2.
 Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento
Sobre el particular, cabe señalar que el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Almacenamiento no resulta exigible a los fabricantes, ya que, en este caso, las Buenas Prácticas de Manufactura incluyen a las Buenas Prácticas de Almacenamiento, tal como se establece  en el literal h) del artículo 4º de la Resolución Ministerial Nº 055-99-SA/DM, por lo que dicho aspecto deberá precisarse en el literal l) del numeral 2.8.1 de las Bases.
Adicionalmente, en la medida que las empresas comercializadoras pueden contratar el servicio de almacenamiento con un tercero que cuenta con la infraestructura adecuada y las certificaciones correspondientes, las Bases deberán prever la posibilidad que los postores presenten el certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento a nombre de un tercero, acompañado de la documentación que acredite el vínculo contractual entre las partes. 

3.3. 
Factor de evaluación “Experiencia del postor”

En el presente factor de evaluación se ha establecido lo siguiente:
La experiencia en la especialidad del postor será acreditada a través de la copia simple de los comprobantes de pago cancelados o con copia de contrato u orden de compra, con su respectiva conformidad, a efectos de sustentar los montos efectivamente facturados a empresas, (públicas o privadas) referidos a cada ítem de la convocatoria. La experiencia en la especialidad se calificará considerando el monto facturado acumulado por el postor durante un periodo no mayor a cinco (05) años a la fecha de la presentación de propuestas, (Presentar cuadro resumen del monto facturado), 

MÁXIMO 40 PUNTOS
	Facturas, órdenes de compra o Contratos 
	Puntaje

	Mayor de 400% del Valor Referencial del ítem 
	40

	Mayor de 300% hasta 400% del Valor Referencial del ítem
	30

	Mayor de 200% hasta 300% del Valor Referencial del ítem
	20

	De 100 % hasta 200% del Valor Referencial del ítem
	10

	Menos del 100 % del Valor Referencial del ítem
	04


Sobre el particular, se observa que el Comité Especial no ha precisado un límite mínimo de experiencia a efecto de otorgarse puntaje en el referido factor de evaluación, por lo que deberán realizarse las correcciones del caso, toda vez que de acuerdo a como está estructurado el referido factor, podría otorgarse cuatro (4) puntos a aquellos postores que no cuenten con ninguna experiencia, lo cual no coadyuvaría a la elección de la mejor propuesta.

Asimismo, al momento de evaluar la experiencia del postor, el Comité Especial deberá tener en consideración el Acuerdo de Sala Plena Nº 010/2008.TC, emitido por el Tribunal de Contrataciones y Adquisiciones del Estado con fecha 30.06.2008, según el cual los comprobantes de pago, materia de calificación en el factor de evaluación respectivo, no requieren para su validez que consignen expresamente su cancelación.
Finalmente, en concordancia con lo señalado en la resolución Nº 696-2006/TC-SU del Tribunal de Contrataciones y Adquisiciones del Estado, se deberá precisar en las Bases que los postores pueden acreditar experiencia con contratos de suministro que aun se encuentren en ejecución, para lo cual se deberá solicitar en las Bases que los postores, además de presentar el contrato respectivo, adjunten los comprobantes de pago cancelados que den cuenta del monto efectivamente ejecutado. 

3.4. Factor de evaluación “Verificación de la calidad del producto”

En el presente factor de evaluación, el Comité Especial ha previsto asignar puntaje de la siguiente manera:

	ISO 9001 o ISO 13485” 
	20

	No presenta certificación
	00


Al respecto, cabe señalar que, si bien resulta razonable otorgar determinado puntaje a aquellos postores que cuenten con las referidas certificaciones, no se ha cumplido con determinar en las Bases cuál será el alcance de cada una de ellas; es decir, si estarán referidas a certificar la gestión de calidad en los procesos de comercialización, en los procesos administrativos, en los procesos de producción, etc.

Por tanto, el Comité Especial deberá precisar dichos aspectos, con ocasión de la integración de Bases, a efecto que los postores formulen adecuadamente sus propuestas. 

3.5. Factor de evaluación referido al plazo de entrega 

Sobre el particular, de las Bases se aprecia que no se ha fijado un plazo máximo de entrega como requerimiento técnico mínimo, no obstante que ello resulta una condición esencial para una eficiente ejecución contractual. Ello significa que, eventualmente, los postores no podrían ser descalificados, incluso si ofertan plazos que no son acordes con las necesidades de la Entidad. En tal sentido, corresponde a ésta verificar con el área usuaria dicho aspecto, conforme a lo indicado en el expediente de contratación.

3.6. Factor de evaluación “Fecha de vencimiento”
Al respecto, se ha establecido parámetros de evaluación diferenciados para los productos que requieren equipos en cesión de uso  y aquellos que no, tal como se detalla a continuación:
i) Ítems sin equipos de cesión en uso

“Se calificará la vigencia del producto, hasta un puntaje  MÁXIMO DE 10 PUNTOS

	
	Puntos

	Mayor de 02 (dos) años
	10

	De 01 (uno) a 02 (dos) años
	05

	De 08 (ocho) a 11 meses
	02”


ii) Ítems con equipos en  cesión de uso

“Se calificará la vigencia del producto.                                   MAXIMO 10 PUNTOS

	Vencimiento
	Puntos

	Mayor de 12 (doce) meses
	10

	Mayor de 06 (Seis) meses a 12 (Doce) meses
	05”


Al respecto, el artículo 64º del Reglamento, establece que el Comité Especial tiene competencia exclusiva para determinar los factores de evaluación, los que deberán ser objetivos y congruentes con el objeto de la convocatoria, debiendo sujetarse a criterios de razonabilidad, racionabilidad y proporcionalidad, y que los factores no podrán calificar el cumplimiento del requerimiento técnico exigido; sin perjuicio de lo cual se podrá calificar aquello que supere o mejore, siempre que no desnaturalice el requerimiento efectuado.

Como se puede apreciar, si bien es cierto resultaría congruente con el objeto de la convocatoria otorgar puntaje a los productos que tengan una mayor vigencia, cabe señalar que de acuerdo a la norma citada anteriormente, únicamente puede ser objeto de calificación aquello que supere o mejore el requerimiento técnico mínimo. 
En este sentido, a fin de no otorgar puntaje por el cumplimiento de un requerimiento técnico mínimo deberá precisarse en las Bases cuáles son los ítems que requieren equipos en cesión de uso y cuáles no, y en función a dicha información estructurar los parámetros de evaluación, cuidando de calificar únicamente aquello que supere o mejore el requerimiento técnico mínimo, toda vez que de la revisión del Capítulo IV de las Bases donde se detallan los términos de referencia, existen bienes con diferentes períodos de vigencia (6 meses, 8 meses, 1 año, 2 años, etc.) 

Así, por ejemplo, de acuerdo a los términos de referencia, para los productos requeridos en el ítem 9 “Bolsa cuádruple de extracción de sangre x 450 ml  con sistema de leucorredución”, se requiere a una vigencia mínima de un año, con lo cual ninguno de los factores descritos anteriormente le resultaría aplicable, puesto que en ambos casos se está otorgando puntaje a partir de vigencias menores al requerimiento técnico mínimo, por lo que para este caso en particular se podría incluso otorgar puntaje a un producto que ni siquiera cumpliría con la condición mínima requerida por la Entidad.

Asimismo, el Comité Especial deberá precisar con ocasión de la integración de las Bases, que el período de vigencia objeto de evaluación empezará a computarse a partir de la fecha de entrega del producto.
Finalmente, se observa en el Capítulo IV de las Bases, que hay productos que no requieren contar con una vigencia mínima, por lo que el Comité Especial deberá verificar en coordinación con el área usuaria de la Entidad y, en concordancia con el expediente de contratación, si efectivamente para dichos productos no se requiere una vigencia mínima o si la ausencia de dichos datos se debe a una omisión de las Bases. En caso que dichos productos no requieran tener fecha de vencimiento, deberán considerarse factores de evaluación diferenciados que se adecuen a sus características, caso contrario no se les podría otorgar puntaje alguno en el factor de evaluación referido a la vigencia y por tanto, en tales ítems, la propuesta técnica no podría alcanzar los 100 puntos que prevé el artículo 72º del Reglamento.
3.7. Vigencia del contrato

Adecuar el numeral 3.5 de las Bases de acuerdo con lo establecido por el artículo 204º del Reglamento, precisando que el contrato tiene vigencia desde el día siguiente de la suscripción del documento que lo contiene hasta la conformidad de la recepción de la prestación a cargo del contratista.
3.8. Carta fianza
En aplicación de lo dispuesto en el artículo 213º del Reglamento, debe 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).
3.9. Fraccionamiento indebido

Al respecto, cabe precisar el artículo 18º de la Ley prohíbe fraccionar la adquisición de bienes, la contratación de servicios y la ejecución de obras con el objeto de cambiar el tipo de proceso de selección. 

No obstante ello, de la revisión del SEACE se advierte que en el presente ejercicio presupuestal, la Entidad habría convocado a diferentes procesos de selección para adquirir productos correspondientes a diferentes ítems convocados en el presente proceso de selección, conforme al siguiente detalle:

	Proceso de selección 
	Fecha de convocatoria
	Ítems

	Adjudicación de Menor Cuantía Nº 146-2008-HNDAC
	12.06.2008
	8 y 9

	Adjudicación de Menor Cuantía Nº 194-2008-HNDAC
	24.07.2008
	8, 79 y 85

	Adjudicación Directa Selectiva Nº 019-2008-HNDAC
	05.09.2008
	8, 9, 10, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 57, 60, 62, 64, 65, 66, 67, 68, 69,70, 73, 74, 75, 77, 78, 79, 80, 82, 83, 85, 86, 87, 88, 89 y 90.


En este sentido, la situación descrita en el presente caso constituiría un fraccionamiento indebido que contraviene lo dispuesto en la norma referida anteriormente, por lo que este Consejo Superior iniciará las acciones de supervisión que correspondan, conforme a las facultades conferidas en el artículo 59º de la Ley. 

 
4.     CONCLUSIONES

En virtud de lo expuesto, el CONSUCODE dispone:

4.1. NO ACOGER la observación Nº 2 formulada por la empresa IMPORTADORA FABHET S.R.L.contra las Bases de la Licitación Pública Nº 002-2007-HNDAC convocada por el Hospital Nacional Daniel Alcides Carrión para la adquisición de insumos, reactivos y material de consumo para el departamento de patología clínica. Sin perjuicio de ello, deberá cumplirse con lo dispuesto por este Consejo Superior.
4.2. 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. 
4.3. Publicado el Pronunciamiento del CONSUCODE 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 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, 10 de noviembre de 2008

JUAN ANTONIO SILVA SOLOGUREN
Director de Operaciones
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