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PRONUNCIAMIENTO Nº 453-2008/DOP

Entidad:
Ejército del Perú - Jefatura de Salud del Ejército (JESAL)

Asunto: 

Licitación Pública Nº 002-2008-1ra Convocatoria- EP/UO 0790 JESAL-HMC convocada para la adquisición de insumos y reactivos de laboratorio clínico, banco de sangre, central de esterilización y unidad renal.
1.
ANTECEDENTES

Mediante Comunicación s/n recibida el 30.10.08, subsanada con Oficio Nº 153-2008/JESAL recibido el 04.11.08, el Presidente del Comité Especial de la Licitación Pública Nº 002-2008-1ra Convocatoria- EP/UO 0790 JESAL-HMC, remitió al Consejo Superior de Contrataciones y Adquisiciones del Estado (CONSUCODE) las observaciones formuladas por las empresas SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS DIAGNOSTICS LTDA. SUCURSAL DEL PERÚ, REMIMEDICAL S.R.L., ROKER PERÚ S.A., así como la solicitud formulada por la empresa UNIVERSAL SD S.A.C. y 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.

Al respecto, el artículo 116° del Reglamento establece que los participantes pueden solicitar que las Bases y los actuados del proceso sean elevados al CONSUCODE dentro de los tres (3) días siguientes al vencimiento del término para la absolución de observaciones, para lo cual, previamente, deberá efectuarse el pago de la tasa respectiva conforme a lo dispuesto en el Texto Único de Procedimientos Administrativos del CONSUCODE, aprobado mediante Decreto Supremo N° 043-2006-EF.

A su vez, la Directiva Nº 013-2001-CONSUCODE/PRE, “Procedimiento para la remisión de los actuados de las observaciones a las Bases formuladas por los adquirientes que no hayan sido acogidas por los Comités Especiales”, dispone que el observante debe cumplir con el pago de la tasa, presentando al Comité Especial el comprobante de pago, voucher o papeleta de depósito respectivo.

Sobre el particular, de la revisión de la solicitud de observaciones a las Bases formulada por la empresa SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS DIAGNOSTICS LTDA. SUCURSAL DEL PERÚ, se advierte que dicha solicitud fue presentada ante la Entidad el día 14.10.08, tal como consta en el sello de recepción. Sin embargo, el pago de la tasa exigida por el TUPA del CONSUCODE recién se efectuó el día 16.10.08, esto es, dos días después del plazo previsto por el Reglamento para solicitar la elevación de los actuados a este Consejo Superior. 
Considerando lo expuesto, al no haber cumplido con pagar y presentar la tasa ante la Entidad dentro de los plazos previstos por la normativa sobre contratación gubernamental, no le asiste el derecho para solicitar el pronunciamiento del CONSUCODE, por lo que este Consejo Superior no emitirá pronunciamiento sobre la solicitud de elevación de observaciones a las Bases formulada por la citada empresa.
Mediante Comunicación s/n de fecha 14.10.08, presentada ante la Entidad, la empresa REMIMEDICAL S.R.L., solicita que el CONSUCODE se pronuncie sobre la absolución de la consulta Nº 2 formulada por la empresa Importadora Fabhet S.R.L., la absolución de la observación Nº 1 planteada por la empresa Productos Weens S.R.L. y la absolución de la observación Nº 4 formulada por la empresa Productos Roche Q.F. S.A. Asimismo, indica que la Entidad no se habría pronunciado respecto a una de sus observaciones planteadas. Al respecto, en relación con el cuestionamiento a la absolución de consultas, cabe indicar que la opción de solicitar que los actuados de un proceso de selección se eleven al CONSUCODE se origina con el planteamiento de observaciones y no de consultas, por lo que, en aplicación del artículo 116º del Reglamento, no se emitirá pronunciamiento sobre el cuestionamiento a la consulta antes citada. 
Por otro lado, de la lectura del pliego de absolución de consultas y observaciones se aprecia que el Comité Especial no cumplió con responder una de las observaciones planteada por la empresa REMIMEDICAL S.R.L., en lo referido al cuestionamiento a la metodología de evaluación del factor “Reactivos a bordo”. Sin embargo, puesto que,  al absolver la observación Nº 10 formulada por la empresa Productos Roche Q.F. S.A., observación que tenía el mismo tenor que la citada observación, dicho colegiado señaló que “No acogía la observación”, el normal desarrollo del proceso de selección no se afectó por la transgresión en la que incurrió el Comité Especial al no cumplir con absolver la totalidad de las observaciones, por lo que, este Consejo Superior emitirá pronunciamiento sobre tal observación considerando que ésta no fue acogida. No obstante ello, corresponde al Titular de la Entidad determinar las responsabilidades y adoptar las medidas correctivas que resulten pertinentes para que, en lo sucesivo, no se incurra en conductas que, como la resaltada, además de restarle transparencia, ponen en riesgo el normal desarrollo de un proceso de selección y, consecuentemente, la oportuna satisfacción de las necesidades de la Entidad.

Sin perjuicio de ello, en aplicación estricta del artículo 116º del Reglamento se emitirá pronunciamiento sobre el cuestionamiento a la absolución de la observación Nº 1 planteada por la empresa Productos Weens S.R.L. y la absolución de la observación 
Nº 4 formulada por la empresa Productos Roche Q.F. 

La empresa ROKER PERÚ S.A.C. presentó ante la Entidad su solicitud de observaciones a las Bases, manifestando cuestionamientos distintos a los formulados inicialmente. Así, indica que las especificaciones técnicas establecidas en el ítem Nº 21 son incongruentes, desproporcionadas y contradictorias con el producto solicitado, en la medida que, entre otros, se requiere de un glutaraldehido al 2%, pero las especificaciones técnicas corresponderían más a un glutaraldehido potencializado, se mezcla las especificaciones del detergente enzimático en polvo (bactericida) y en líquido (bacteriostático), cuando lo solicitado es detergente líquido, así como se solicita la presentación en bidón de 5 litros, cuando en el mercado existe otros tipos de presentación. Asimismo, reitera su cuestionamiento en torno a que los ensayos microbiológicos estén refrendados por el Instituto Nacional de Salud (INS), en el caso de nacionales. Al respecto, dado que los cuestionamientos en torno a la descripción de las características de los productos materia de convocatoria del ítem Nº 21, no fueron materia de cuestionamiento en la etapa de presentación de consultas y observaciones este Consejo Superior no puede emitir pronunciamiento sobre ello, en la medida que resultan extemporáneos. En esa medida, sólo se emitirá pronunciamiento sobre lo referido a que los ensayos microbiológicos cuenten con refrendo del INS.  

Finalmente, la empresa UNIVERSAL SD S.A.C. presentó ante la Entidad la Carta s/n de fecha 14.10.08, mediante la cual solicita que el CONSUCODE se pronuncie sobre la absolución de las consultas Nº 4 y 6 planteadas por la empresa Importadora Fabhet S.R.L., así como respecto de la absolución de la observación Nº 1 planteada por la empresa Productos Weens S.R.L. Dicho pedido fue reiterado mediante la Carta s/n de fecha 31.10.08, presentada ante este Consejo Superior. Al respecto, cabe indicar que la opción de solicitar que los actuados de un proceso de selección se eleven al CONSUCODE se origina con el planteamiento de observaciones y no de consultas, por lo que, en aplicación del artículo 116º del Reglamento, no se emitirá pronunciamiento sobre el cuestionamiento a las citadas consultas, siendo que sólo se emitirá pronunciamiento a la observación antes citada, sin perjuicio de las observaciones de oficio que se formulen al contenido de las Bases, de conformidad con el artículo 59º de la Ley. 
2. 
OBSERVACIONES

2.1 Observante:
REMIMEDICAL S.R.L.
Observación Nº 1: 
Contra el factor de evaluación “Rendimiento de pruebas por hora” aplicable a los ítems Nº 10 y 13
El observante considera que resulta desproporcionado asignar catorce (14) puntos si el equipo realiza 200 o más pruebas por hora, cuando lo mínimo requerido, de acuerdo a la cantidad de reactivos solicitados, es cubrir una demanda de 21 pruebas por hora. Indica que dicha metodología de evaluación no se ajusta a los criterios de razonabilidad, además de favorecer a un único postor. En tal sentido, solicita que se adecúe la puntuación del factor a las reales necesidades de la Entidad.  
Pronunciamiento

Al respecto, de conformidad con el artículo 64º del Reglamento, resulta de competencia exclusiva del Comité Especial la determinación de los factores de evaluación técnicos, los que deberán ser objetivos y congruentes con el objeto de la convocatoria, debiendo sujetarse a criterios de razonabilidad, racionalidad y proporcionalidad. Dichos factores no podrán calificar el cumplimiento del requerimiento técnico mínimo exigido, sin perjuicio de lo cual podrá calificarse aquello que lo supere o mejore.

Ahora bien, el factor de evaluación “Rendimiento de pruebas por hora”, aplicable a los ítems Nº 10 y 13 establece la siguiente metodología de evaluación:
“De 200 a más

14 puntos

De 151 a 199 


12 puntos

De 90 a 150 


10 puntos”

Mediante informe técnico el Comité Especial manifestó que la velocidad y capacidad de los analizadores puede ser evaluada, dependiendo de cada postor ofrecer sus mejores modelos de analizadores. Informa, entre otros aspectos, que la capacidad de atender un determinado número de pruebas por hora depende del modelo de analizador ofrecido. Señala que no es cierto que el hospital sólo tenga una necesidad de cubrir una demanda de 21 pruebas por hora, ya que el volumen de demanda es mayor, llegando en determinados momentos a tener una demanda de más de 100 pruebas por horas al día, para lo cual se debe contar con el equipo adecuado para cubrir dicha demanda. Agrega que la Entidad es la que determina sus necesidades y éstas no deben ajustarse a lo que pueden ofrecer los postores, además que el objetivo de esta adquisición es ampliar los volúmenes de atención de pacientes para brindar un mejor servicio. 
Conforme a lo expuesto, el colegiado a cargo del proceso de selección estaría premiando con puntaje el mayor número de pruebas por hora que podría atender el equipo que deberá ser ofrecido para la adquisición de los productos consignados en los ítems Nº 10 y 13, lo que podría representar una ventaja para la satisfacción de las necesidades de la Entidad. Sin embargo, no se aprecia cuál es el número mínimo de pruebas por hora que debe ser cumplido por el postor para admitir su propuesta.  

No obstante, considerando que la determinación de los factores de evaluación es competencia del Comité Especial, este Consejo Superior dispone NO ACOGER la observación. Sin perjuicio de ello, en aplicación del Principio de Transparencia, deberá señalarse, en coordinación con el área usuaria, el número mínimo de pruebas por hora requerido, a fin que sólo se asigne puntaje por las mejoras a dicho mínimo, tal como lo señala el artículo 64º del Reglamento.
Observación Nº 2: 
Contra el factor de evaluación “Reactivos a bordo” aplicable a los ítems Nº 10 y 13

El observante manifiesta que al solicitarse en el factor en cuestión que los reactivos sean “refrigerados en forma permanente a bordo” se indica “inestabilidad del reactivo a la temperatura ambiente”. Ante ello, indica que su representada ofertará reactivos muy estables a la temperatura ambiente, por lo que el fabricante recomienda que no se mantengan refrigerados durante el procesamiento de las pruebas; sin embargo, a su entender, esta característica “ventajosa” para la manipulación de los reactivos estaría impidiendo la obtención de puntajes, al requerirse que el equipo cuente con unidad de refrigeración. Por lo expuesto, solicita que se retire la exigencia de la unidad de refrigeración en el equipo.

Pronunciamiento

De acuerdo con el factor en cuestión se asignará puntaje considerando lo siguiente:

“Reactivos a bordo: Mayor número de reactivos 


10 puntos

(refrigerados en forma permanente a bordo)

De 24 a más




10 puntos

De 20 a 23




06 puntos

De 16 a 19




04 puntos”
Sobre tal factor, el Comité Especial ha señalado en el informe técnico que la característica de la refrigeración a bordo de los reactivos es importante para mantener la cadena de frío de los reactivos, maximizando su estabilidad. Además, manifiesta que en los analizadores Axsym la exigencia de conservación a bordo no es exigente, pero sí lo es para el reactivo fluorescente, siendo éste el revelador final; es decir, el que va a permitir realizar la reacción final para que el analizador pueda medir la prueba. Agrega que al ser este componente el reactivo indispensable para la reacción se tiene que guardar al final de la jornada hasta el día siguiente, por lo que al estar en el analizador sin refrigerar sufrirá daños en el tiempo. En ese sentido, indica que los componentes o por lo menos los necesarios deben estar refrigerados para evitar exponerlo a condiciones inadecuadas.    
Según se aprecia, la posibilidad que los reactivos se encuentren refrigerados en el equipo que realizará las pruebas, representaría una ventaja para la Entidad. Además, se advierte que el Comité Especial al absolver la observación Nº 3 formulada por la empresa Productos Weens S.R.L. señaló que “para otorgar puntaje sólo se consideran los reactivos primarios, más no los diluyentes”, con lo cual se ha precisado los tipos de reactivos que deberán encontrarse refrigerados.
Ahora bien, dado que constituye responsabilidad exclusiva del Comité Especial la determinación de los factores de evaluación que aplicará al proceso de selección, lo que implica establecer su metodología y puntajes, este Consejo Superior ha decidido NO ACOGER la observación.

Cuestionamiento Nº 1: 
Contra la absolución de la observación Nº 1 planteada por la empresa Productos Weens S.R.L. 

El observante cuestiona que al absolver la observación Nº 1 planteada por la empresa Productos Weens S.R.L., el Comité Especial haya señalado que el registro sanitario deba estar a “nombre del postor”. Indica que la normativa vigente no restringe la comercialización de determinado producto al titular del registro sanitario. Por lo expuesto, señala que las Bases no pueden solicitar que el registro sanitario esté a nombre del postor y, en todo caso, si el registro sanitario está a nombre del importador y no sea éste quien lo comercializa, se solicite la presentación de una carta de representación emitida por el importador.    
Pronunciamiento

Sobre el particular, de conformidad con lo establecido en el artículo 3º del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado mediante Decreto Supremo Nº 010-97-SA, la obtención del registro sanitario de un producto faculta su fabricación o importación y su comercialización por el titular del registro en las condiciones que establece dicha norma. 

Ahora bien, el artículo 6º
 del Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos y afines, establece que podrán solicitar registro sanitario o certificado de registro sanitario del producto importado quienes estén debidamente constituidos en el país como laboratorio farmacéutico, droguería u otras empresas fabricantes o importadoras de productos farmacéuticos y afines que hayan comunicado el inicio de sus actividades a DIGEMID o la dependencia competente desconcentrada de Salud.

Sobre este aspecto, el artículo 32º del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, prescribe que un producto ya registrado, podrá ser importado y comercializado por quien no es titular del Registro Sanitario, siempre que el producto tenga la misma fórmula o composición que el producto registrado y proceda del mismo país, laboratorio o empresa fabricante aun cuando tenga diferente denominación o marca
. Para este efecto, la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) emitirá a favor del interesado un Certificado de Registro Sanitario de Producto Importado, siempre que quien lo solicite cumpla con las condiciones establecidas en el artículo 6º del Reglamento.

De lo expuesto, podemos afirmar que la tramitación del registro sanitario de un producto la debe efectuar el laboratorio farmacéutico, empresa fabricante o droguería y el certificado de registro sanitario quienes estén constituidos en el país como importador. Dicho de otra forma, el registro sanitario no se circunscribe a que ésta deba efectuarla el fabricante del producto, sino que cabe la posibilidad de que el trámite sea realizado, además, por el que importa determinado producto. Adicionalmente, es necesario señalar que el registro sanitario o el certificado de registro sanitario de producto importado son otorgados al “producto” que se desea comercializar, independientemente si el registro ha sido obtenido por el fabricante o importador, según sea el caso. 
En ese sentido, este Consejo Superior ha dispuesto ACOGER el cuestionamiento, debiéndose precisar en las Bases que el registro sanitario debe estar a nombre del producto. Adicionalmente, corresponde adecuar el numeral 2.8.1 de las Bases a lo establecido en el Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos y afines, en la medida que se haga la distinción entre el Certificado de registro sanitario (importador) y la Resolución de Autorización Sanitaria.

Cuestionamiento Nº 2: 
Contra la absolución de la observación Nº 4 formulada por la empresa Productos Roche Q.F. S.A.

El observante cuestiona que al absolver la observación Nº 4 formulada por la empresa Productos Roche Q.F. S.A. el Comité Especial haya modificado la especificación técnica referida a la medición directa del volumen corpuscular medio cambiándola por la medición directa de hematocrito. Al respecto, indica que el “volumen corpuscular medio (VCM)” es el parámetro base para la clasificación de las anemias y permite establecer con exactitud la etiología de éstas, siendo que la calidad de un parámetro medido directamente es muy superior al calculado, por cuanto el porcentaje de error del método calculado dependerá a su vez del porcentaje de error de cada una de las mediciones que intervienen en el cálculo. Agrega que al cambiarse la citada especificación se estaría direccionando el proceso a un único proveedor, esto es, Productos Roche Q.F. S.A. Por lo expuesto, solicita que se mantengan las especificaciones inicialmente formuladas.  
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 que deberán incidir sobre los objetivos, funciones y operatividad de aquellos. 

Al respecto, inicialmente las especificaciones técnicas del ítem Nº 4 señalaban que para el Hemograma automatizado de 5 diferenciales (con equipo) se requería de “volumen corpuscular medio: medición directa”.
Con motivo de la absolución a la observación Nº 4 formulada por la empresa Productos Roche Q.F. S.A., el Comité Especial expresó literalmente “se acepta su observación, lo que se quiere es la medición directa del hematocrito”.
De lo expuesto, se aprecia que el Comité Especial cambió la citada especificación técnica, estableciendo que lo requerido sería “medición directa de hematocrito”.

En esa medida, considerando que es competencia de la Entidad definir las especificaciones técnicas de los que adquirirá, este Consejo Superior ha decidido NO ACOGER el cuestionamiento. Sin embargo, cabe señalar que el Comité Especial carece de competencia para autorizar, de manera independiente, la modificación de las especificaciones técnicas, por cuanto su determinación corresponde al área de dónde provienen los requerimientos. En esa medida, la entidad deberá verificar, bajo responsabilidad, que la mencionada modificación contó con la autorización del área usuaria. 

De otro lado, se advierte que mediante el informe técnico remitido a este Consejo Superior con ocasión de la elevación de observaciones, el Comité Especial manifestó que “la observación inicial de la empresa es que se permita que el analizador puede considerar el recuento indirecto por otras metodologías, a lo cual se contestó que se aceptará otras metodologías de recuento o combinación de ellas”. Asimismo, indicó que “se ha ampliado la característica del volumen corpuscular medio y medición directa de hematocritos (…) se considerará otras metodologías y/o combinaciones de ellas que permitan el recuento de la serie blanca, así como se considerará otros parámetros como el hematocrito como medida”   
De lo señalado por el colegiado a cargo del proceso de selección, se advierte que la modificación a las especificaciones técnicas del ítem Nº 4, se orientaría a aceptar no sólo la “medición directa de hematocrito”, sino que también se aceptaría otras metodologías, incluso la del “volumen corpuscular medio: medición directa”. No obstante, tal interpretación no se desprende de lo expuesto por el Comité Especial al absolver la observación materia de cuestionamiento. En esa medida, en el caso que el requerimiento de la Entidad permita aceptar tanto la medición directa de hematocrito como el volumen corpuscular medio: medición directa o cualquier otra metodología de medición, deberá señalarse claramente en las Bases tal posibilidad. En dicho caso, se deberá registrar en el SEACE un informe técnico del área usuaria en el cual manifieste su conformidad sobre lo expuesto. Caso contrario, deberá dejarse sin efecto lo expuesto en el citado informe técnico. 
2.2 Observante:
ROKER PERÚ S.A.

Observaciones Nº 1 y 2: 
Contra las especificaciones técnicas del ítem Nº 21
El observante cuestiona que en las especificaciones técnicas de los productos “Desinfectante de alto nivel esterilizante, glutaraldehido activado al 2%” y “Detergente multienzimático pre-desinfectante de instrumental” se requiera que “todos los ensayos microbiológicos deban estar refrendados por un laboratorio acreditado, en el caso de nacionales por el INS y para internacionales por un laboratorio acreditado de conformidad con las normas de la FDA, CE, AFNOR”. 

Sobre ello, señala que dicha especificación direcciona la compra a ciertos productos de origen extranjero, puesto que los laboratorios nacionales acreditados en la red no realizan estudios que demuestren que el producto es microbactericida, lo que no invalida que el producto que se oferta no cumpla dicha actividad. 
Conforme a lo expuesto, solicita que se modifique dicha especificación o, de lo contrario, se sustente con su estudio de mercado que más de un postor cumple con dicha especificación. 

Pronunciamiento

Tal como se ha señalado con ocasión de la observación precedente, es responsabilidad exclusiva de la Entidad la definición de las características técnicas de los bienes que pretende adquirir, los que deberán responder a sus reales necesidades, así como a los objetivos, funciones y operatividad requeridos.

De acuerdo con las especificaciones técnicas contenidas en el ítem Nº 21, para el “Desinfectante de alto nivel esterilizante, glutaraldehido activado al 2%” y para el “Detergente multienzimático pre-desinfectante de instrumental” se ha señalado que “todos los ensayos microbiológicos deban estar refrendados por un laboratorio acreditado, en el caso de nacionales por el INS y para internacionales por un laboratorio acreditado de conformidad con las normas de la FDA, CE, AFNOR”. 

Ahora, adjunto a su solicitud de elevación de observaciones a las Bases, la empresa observante adjunta la copia del Oficio Nº 2426/2007-DG-CNCC-INS de fecha 20.12.07, mediante el cual el Instituto Nacional de Salud indica que “no es factible realizar el ensayo de actividad virucida (VIH) y micobactericida, dado que nuestro centro no cuenta con las líneas celulares y cepa de micobacterium”.  
Sobre tal aspecto, el Comité Especial en su informe técnico señaló, entre otros aspectos, que “el hecho que un producto sea de origen nacional no impide que el mismo pueda ser sometido a pruebas de un estándar internacional reconocidos por el ordenamiento jurídico peruano, como bien lo ha señalado CONSUCODE y, en el caso que el circuito nacional de laboratorios no realice dicha prueba, no es impedimento para que los fabricantes puedan remitir el producto o su fórmula a diferentes entidades de salud o laboratorios extranjeros ubicados en los diferentes países de nuestro continente para que se realice la respectiva certificación (…)”.
Al respecto, corresponde aclarar que este Consejo Superior no ha cuestionado la calificación de estándares internacionales como parte del requerimiento mínimo de los procesos de selección de los cuales ha tomado conocimiento; sin embargo, se ha resaltado en todos los casos que, a efectos de no restringir la participación de postores, la acreditación del cumplimiento de dichos estándares – que además debe precisarse exactamente qué procedimientos y extremos de dichos estándares se debe cumplir – podrá acreditarse con una declaración jurada y no necesariamente con una certificación internacional como lo requiere la Entidad en el presente caso.

Bajo ese contexto, tomando en cuenta que el INS ha indicado expresamente que no realiza ensayos de actividad virucida y micobactericida y, en tanto la exigencia de certificados internacionales requeridos por la Entidad, tanto en las Bases como en el informe técnico, restringe la libre participación, como lo ha indicado este Consejo Superior en anteriores procesos, se ACOGE las observaciones Nº 1 y Nº 2 , debiendo suprimirse de las características técnicas la citada exigencia.
Sin perjuicio de ello, se aprecia que en el caso del producto “Desinfectante de alto nivel esterilizante, glutaraldehido activado al 2%” se solicita la presentación de una “certificación otorgada por un organismo competente nacional o internacional que garantice que se trata de un producto de uso clínico hospitalario para desinfección de alto nivel”. Sobre tal requerimiento, no se aprecia qué tipo de certificación se requiere, ni tampoco los organismos que podrían emitirla. En esa medida, deberá clarificarse lo antes expuesto, de lo contrario, deberá suprimirse tal requisito. Ahora bien, en el caso que lo requerido sea la presentación de un certificado ISO, cabe recordar que la presentación de dichos documentos no puede constituir un requerimiento técnico mínimo
, por lo que, en dicho caso, también deberá retirarse su exigencia. 

2.3 Participante:
UNIVERSAL SD S.A.C.

Cuestionamiento s/n: 
Contra la absolución de la observación Nº 1 planteada por la empresa Productos Weens S.R.L.

El participante cuestiona la absolución de la observación Nº 1 planteada por la empresa Productos Weens S.R.L., por considerar que resulta excesivo y limitativo que se requiera que el registro sanitario deba estar a nombre del postor.
Pronunciamiento
Toda vez que la materia de cuestionamiento ha sido absuelta al emitir pronunciamiento sobre el cuestionamiento Nº 1 formulado por la empresa Remimedical S.R.L., este Consejo Superior reitera lo expresado, dando por ACOGIDO el presente cuestionamiento, debiendo el Comité Especial atender a lo allí dispuesto. 
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 establecido 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 esa Ley y su Reglamento. En tal sentido, el Comité Especial deberá tener en cuenta lo siguiente a efectos de reformular el contenido de las Bases:

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 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.

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 Contenido de la propuesta técnica

3.2.1 Debe indicarse que la presentación del índice no es obligatoria y que su omisión no acarreará la descalificación de la oferta, ya que su presentación no incide en el objeto de convocatoria.

3.2.2 Los literales i) y j) del contenido del cuadernillo general requieren la presentación de la copia de los certificados de Buenas Prácticas de Almacenamiento y Buenas Prácticas de Manufactura, respectivamente. Al respecto, dado que tal requerimiento se duplica con el contenido en el literal c) del contenido del cuadernillo individual, deberá eliminarse los literales i) y j) antes citados, permaneciendo como obligatoria la presentación de los documentos requeridos en el literal c).  
3.2.3 El literal k) del contenido del cuadernillo general requiere la presentación de “autorización sanitaria” de la empresa participante o postor emitida por DIGEMID. Al respecto, no se desprende de las Bases a qué tipo de autorización se hace referencia, por lo que en el entendido que se trate de la presentación del registro sanitario o del certificado de registro sanitario, deberá adecuarse la redacción conforme a lo expresado al emitir pronunciamiento sobre el cuestionamiento a la absolución de la observación Nº 1 formulada por la empresa Productos Weens S.R.L. 
3.2.4 El literal m) del contenido del cuadernillo general requiere la presentación obligatoria de la declaración jurada de cumplimiento de plazo de entrega. Al respecto, dado que dicho documento servirá para acreditar un factor de evaluación, deberá requerirse su presentación como un documento de presentación facultativa.
3.2.5 El literal o) del contenido del cuadernillo general solicita la presentación de una declaración jurada de cumplimiento de todas las especificaciones técnicas de los bienes ofertados en el cual el postor deberá detallar las características del producto que presente (Formato 5). Por otro lado, el literal a) del contenido del cuadernillo individual del ítem requiere la presentación de “las características o especificaciones técnicas generales del ítem, según modelo del Anexo Nº 8”. Sobre tales requerimientos, dado que existiría duplicidad en algunos de los rubros contenidos en ambos documentos, deberá unificarse en un solo documento ambos requisitos, de lo contrario, deberá verificarse que no haya duplicidad de información.  
3.2.6 El literal b) del contenido del cuadernillo individual requiere la presentación obligatoria de un “plan de trabajo de mantenimiento anual al Departamento Administrativo”. Al respecto, en concordancia con el expediente de contratación, deberá determinarse con precisión el contenido mínimo del plan de trabajo requerido, así como la finalidad de éste. Dicha información deberá ser incluida en las Bases con motivo de la integración de éstas. De lo contrario, deberá suprimirse de las Bases.
3.2.7 El numeral 1 del literal d) del rubro “otros” del contenido del cuadernillo individual exige que los participantes efectúen una visita a las instalaciones del lugar donde se almacenará el producto. Al respecto, puesto que el objetivo de la visita al lugar donde se almacenarán los productos es que los potenciales postores cuenten con mayor información a la indicada en las Bases, no se puede sujetar la presentación de la propuesta técnica a tal visita. Por lo tanto, deberá consignarse en las Bases que la visita será facultativa. 

3.2.8 Los literales a) y c) del contenido de la documentación facultativa requieren la presentación de la declaración jurada de bienes elaborados en territorio nacional en aplicación de la Ley Nº 27633. Al respecto, puesto que existe duplicidad en el requerimiento, deberá eliminarse el literal c) antes aludido.
3.2.9 El literal d) del contenido de la documentación facultativa requiere la presentación de las copias simples de constancias de atención expedidas por instituciones hospitalarias públicas o privadas (clínicas). Al respecto, dado que la presentación de dichos documentos no se encuentra vinculado a la acreditación de ningún requerimiento técnico mínimo ni de factor de evaluación alguno, se deberá suprimir su requerimiento. 
3.3 Vigencia del contrato

El numeral 3.4 de las Bases señala que “la vigencia del contrato se extenderá desde la suscripción del contrato hasta el mes de octubre de 2009”.
Al respecto, se advierte que la disposición en comentario no se condice con lo establecido por el artículo 204º del Reglamento. En esa medida, deberá precisarse que el contrato tiene vigencia desde el día siguiente de la suscripción del documento que lo contiene hasta la conformidad de la prestación. 

3.4 Reajuste de precios

De acuerdo con las Bases, la Entidad no efectuará reajustes de los pagos. En tal sentido, deberá eliminarse la expresión “esta disposición puede variar conforme al artículo 55º del Reglamento” indicada en el numeral 3.7 de las Bases.   

3.5 Precisiones a las especificaciones técnicas

Conforme se advierte de la lectura del pliego de absolución de consultas y observaciones, el Comité Especial ha precisado aspectos referidos a las especificaciones técnicas de los bienes materia de convocatoria. Al respecto, de acuerdo a la normativa en materia de contrataciones y adquisiciones del Estado, 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, la Entidad deberá verificar, bajo responsabilidad, que las mencionadas modificaciones fueron coordinadas con el área usuaria. 

3.6 Factores de Evaluación 

3.6.1 Volumen de Ventas
El presente factor establece lo siguiente:
Montos mayores a 500% del valor referencial del ítem  

10 puntos
Montos mayores al 300% del V.R. hasta 500% del V.R. del ítem
06 puntos
Montos mayores al 100% del V.R. hasta 300% del V.R. del ítem
04 puntos
Al respecto, deberá considerarse lo siguiente:

i) Según se advierte, a través del primer rango de evaluación se otorgará el máximo puntaje a quien acredite más de cinco (5) veces el valor referencial, lo que no guarda concordancia con lo expuesto por el artículo 65º del Reglamento, el cual dispone que la experiencia del postor se evalúa hasta el tope de cinco (5) veces el valor referencial. En esa medida, deberá eliminarse el primer rango de evaluación y modificarse el segundo rango de evaluación, de tal manera que en éste se asigne el máximo puntaje a los postores que acrediten montos facturados desde 300% del valor referencial del ítem a más.

ii) En el factor en comentario se ha señalado que la cancelación por la prestación efectuada podría constar eventualmente en un voucher de depósito o en un reporte de estado de cuenta o en el mismo comprobante de pago) (…)”.

Al respecto, de acuerdo con lo expuesto por el Tribunal de Contrataciones y Adquisiciones del Estado, mediante Acuerdo Nº 010/2008.TC de fecha 30.06.08, la experiencia del postor en el caso de adquisición de bienes o contratación de servicios en general puede ser acreditada mediante la presentación de comprobantes de pago, los cuales, a efectos de ser materia de calificación en el factor de evaluación respectivo, no requieren para su validez que consignen expresamente su cancelación.  

En consecuencia, dado que no resulta necesario que para evaluar a los comprobantes de pago se consigne expresamente su cancelación, tal como lo señala el Tribunal, deberá suprimirse de las Bases la exigencia que la cancelación del comprobante de pago conste en el mismo documento.
Dichas precisiones deberán hacerse extensivas a todos los factores de evaluación referidos a la experiencia del postor en cada uno de los ítems materia de convocatoria.
3.6.2 Cuenta con modo de posicionamiento manual de muestras (ítem Nº 2)

De acuerdo con el factor de evaluación, se asignará veinte (20) puntos cuando el postor ofrezca modo de posicionamiento manual de muestras y diez (10) puntos cuando ofrezca sin modo de posicionamiento manual de muestras.  

Al respecto, no se advierte cuál es el requerimiento técnico mínimo que debe ser cumplido por el postor para la admisión de las propuestas. En esa medida, en coordinación con el área usuaria se deberá precisar cuál es el mínimo requerido, en cuyo caso no se podrá asignar puntaje a dicha especificación, tal como lo prescribe el artículo 64º del Reglamento.   

3.6.3 Constancia de funcionamiento de software de gestión de banco de sangre de acuerdo a normas de PRONAHEBAS (ítem Nº 17)

Según el factor en cuestión, se asignará puntaje por el número de constancias que sean presentadas por los postores. Al respecto, no se advierte cuál es la relevancia y finalidad de dicho factor en relación al objeto de la convocatoria, por lo que deberá registrarse en el SEACE un informe en el cual se dé cuenta de citada relevancia, de lo contrario, deberá suprimirse. En el caso de su permanencia, deberá cuidarse de no asignar puntaje al cumplimiento de un requerimiento técnico mínimo. 

3.7 Otras precisiones

3.7.1 Mediante Carta s/n de fecha 06.11.08 la empresa Productos Weens S.R.L. se dirige a este Consejo Superior manifestando que “no existe razón de fuerza mayor o técnico” para no permitir que la presentación de los kits materia del ítem Nº 13 sea de 200 pruebas y no de 100 pruebas, más aún cuando su vencimiento sería de aproximadamente de ocho (8) meses, tiempo suficiente para que los reactivos puedan ser utilizados en su totalidad.
Al respecto, en aplicación del Principio de Libre Competencia, la Entidad deberá evaluar la pertinencia de permitir la oferta de los kits materia del ítem Nº 13 en presentaciones de 100 ó 200 pruebas. Para lo cual deberá contar con la autorización del área usuaria. 

3.7.2 El numeral 3.6 de las Bases refiere que para dar la conformidad se efectuarán entre otros, las pruebas que fueran necesarias. Sobre tal disposición, dado que no se desprende de las Bases los tipos de pruebas que se efectuarán, ni la metodología o procedimiento que se empleará ni el órgano o funcionario que las efectuará, deberá precisarse dicha información en las Bases.

3.7.3 Debe suprimirse del numeral 3.7 de las Bases la expresión “servicio” al corresponder el presente proceso a la adquisición de bienes. Del mismo modo, deberá suprimirse dicha mención de la cláusula tercera de la proforma del contrato. 

3.7.4 En algunas de las descripciones de los bienes materia de convocatoria se ha señalado la expresión “Equipo: de acceso continuo, aleatorio y stat. Según Anexo”. No obstante, no se ha indicado el número de anexo al cual se alude. En esa medida, en aplicación del principio de transparencia, deberá efectuarse tal precisión.   

3.7.5 Debe eliminarse el cuadro del Anexo Nº 6 de las Bases en el cual se requiere que los postores consignen el precio unitario de los bienes que ofertan, puesto que el sistema de contratación es el de suma alzada.

3.7.6 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). Asimismo, deberá suprimirse la expresión “en el plazo de …(indicar, conforme al procedimiento establecido en las presentes Bases)”.
3.7.7 En el Formato Nº 1 de las Bases se requiere la presentación de documentos que acrediten la antigüedad del equipo. Al respecto, en aplicación del Principio de Transparencia, deberá indicarse los tipos de documentos que podrán ser presentados por los postores. 

4.
CONCLUSIONES

En virtud de lo expuesto, el CONSUCODE dispone:

4.1 NO ACOGER las Observaciones Nº 1 y Nº 2 formuladas por la empresa REMIMEDICAL S.R.L. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 002-2008-1ra Convocatoria- EP/UO 0790 JESAL-HMC convocada para la adquisición de insumos y reactivos de laboratorio clínico, banco de sangre, central de esterilización y unidad renal. Sin embargo, deberá actuarse conforme a lo allí dispuesto. 

4.2 ACOGER el cuestionamiento Nº 1 formulado por la empresa REMIMEDICAL S.R.L. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 002-2008-1ra Convocatoria- EP/UO 0790 JESAL-HMC convocada para la adquisición de insumos y reactivos de laboratorio clínico, banco de sangre, central de esterilización y unidad renal, por lo que deberá actuarse conforme a lo allí dispuesto. 

4.3 NO ACOGER el cuestionamiento Nº 2 formulado por la empresa REMIMEDICAL S.R.L. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 002-2008-1ra Convocatoria- EP/UO 0790 JESAL-HMC convocada para la adquisición de insumos y reactivos de laboratorio clínico, banco de sangre, central de esterilización y unidad renal. No obstante, deberá actuarse conforme a lo allí dispuesto. 

4.4 ACOGER las Observaciones Nº 1 y Nº 2 formuladas por la empresa ROKER PERÚ S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 002-2008-1ra Convocatoria- EP/UO 0790 JESAL-HMC convocada para la adquisición de insumos y reactivos de laboratorio clínico, banco de sangre, central de esterilización y unidad renal, debiendo actuarse conforme a lo allí dispuesto. 

4.5 ACOGER el cuestionamiento s/n formulado por la empresa UNIVERSAL SD S.A.C. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 002-2008-1ra Convocatoria- EP/UO 0790 JESAL-HMC convocada para la adquisición de insumos y reactivos de laboratorio clínico, banco de sangre, central de esterilización y unidad renal, debiendo actuarse conforme a lo allí dispuesto. 

4.6
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. 

4.7 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.
4.8
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.

4.9
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, 18 de noviembre de 2008

JUAN ANTONIO SILVA SOLOGUREN
Director de Operaciones
MSH/.
� 	Modificado por Decreto Supremo Nº 021-2006-SA.


�  	Cabe precisar que,  quien solicite este trámite deberá cumplir con las condiciones establecidas en el artículo 6º del referido Reglamento.


� 	El segundo párrafo del artículo 32º del Decreto Superno Nº 010-97-SA establece que también podrá emitirse Certificado de Registro Sanitario de Producto Importado para comercializar productos terminados que, aun cuando tenga diferente denominación o marca, tienen la misma fórmula de principios activos, forma farmacéutica, dosificación y acciones terapéuticas que el producto registrado, aunque varíe sus excipientes, y/o sea fabricado en un país distinto y/o por empresa diferente a los que se encuentran autorizados en el Registro Sanitario, siempre que proceda de los Estados Unidos de América, Canadá, Japón, Reino Unido, Alemania, Francia, España, Holanda, Suiza, Dinamarca, Suecia y Noruega (…).” 


 


� Dicho criterio ha sido expuesto en los Pronunciamientos Nº 259-2008/DOP y Nº 293-2008/DOP.





