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PRONUNCIAMIENTO N° 457-2011/DTN

Entidad:

Instituto Nacional de Oftalmología 
Referencia:

Licitación Pública Nº 005-2011-INO-MINSA, convocada para la “Suministro de material e insumo médico quirúrgico”
1. ANTECEDENTES 

Mediante Oficio Nº 002-2011-CE-LP-005-2011-INO-MINSA, recibido el 20.OCT.2011, subsanado mediante Oficio Nº 003-2011-CE-LP-005-2011-INO-MINSA, recibido el 24.OCT.2011, el Presidente del Comité Especial del proceso de selección de la referencia remitió al Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE) las tres (3) observaciones formuladas por el participante ROKER PERÚ S.A., así como el informe técnico respectivo del Comité Especial, en cumplimiento de lo dispuesto por el artículo 28 del Decreto Legislativo Nº 1017, en adelante la Ley, y el artículo 58 de su Reglamento, aprobado por Decreto Supremo Nº 184-2008-EF, en adelante el Reglamento.

Resulta importante resaltar que, atendiendo a lo dispuesto por el artículo 58 del Reglamento, 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 éste último manifieste que considera tal acogimiento contrario a la normativa, siempre que se haya registrado como participante antes del vencimiento del plazo previsto para formular observaciones.

Al respecto, con relación a las Observaciones N° 1 y N° 3, se advierte que si bien el Comité Especial señala acogerlas parcialmente, en estricto, estas no fueron acogidas
, por lo que, este Organismo Supervisor se pronunciará respecto a ellas; además de las observaciones de oficio que puedan realizarse al amparo de lo previsto por el inciso a) del citado artículo 58 de la Ley.
2. OBSERVACIONES

Observante:



     ROKER PERÚ S.A. 
Observaciones N° 1 y N° 2: 
Contra las especificaciones técnicas del ítem 34
Mediante la Observación Nº 1, el participante cuestiona que se requiera “acreditar las propiedades de asegurar la no irritabilidad y resequedad del producto CON ESTUDIOS”, toda vez que, indica que dicho término es muy general y abierto, y que con ello, además, se estaría dirigiendo la contratación a determinado postor que contaría con dicho estudio a la fecha, por lo que, solicita que se suprima dicho requisito de las Bases, siendo suficiente que se solicita que en la formulación se cuente con sustancias regeneradoras de la piel y emolientes.
A través de la Observación N° 2, el participante cuestiona que se requiera que la dispensación del producto, a través del dispensador en circuito cerrado, “debe ser en solución para el usuario final, y no en espuma”, pues indica que, si a dicho requisito se suma el requisito de que sea con dispensador en circuito cerrado y a pedal o codo, se estaría dirigiendo la contratación a un solo postor que contaría con la totalidad de las especificaciones requeridas, siendo que la dispensación en espuma es mucho mejor que en solución debido a que el rendimiento de un dispensador en espuma es mayor al de solución. 

Ahora bien, a través de su solicitud de elevación de observaciones, precisa además que la Entidad estaría confundiendo el concepto de circuito cerrado con solución, ya que los productos de circuito cerrado, por su mecanismo de alimentación de aire filtrado, da como resultado que la solución de dispense en espuma.
En tal sentido, solicita que se suprima el referido requisito o que se amplíe la especificación, permitiendo que se oferte también la dispensación en espuma.

Pronunciamiento

Sobre el particular, cabe señalar que de acuerdo con el artículo 13 de la Ley, concordado con el artículo 11 del Reglamento, el área usuaria es la responsable de definir con precisión las características, condiciones, cantidad y calidad de los bienes, servicios u obras que se requieran para el cumplimiento de sus funciones, debiendo formular las especificaciones técnicas en coordinación con el órgano encargado de las contrataciones de la Entidad, para lo cual, se evaluará en cada caso las alternativas técnicas y las posibilidades que ofrece el mercado.
En el presente caso, con relación a la Observación N° 1, se aprecia que en las Bases se requiere lo siguiente: “Solución bactericida y fungicida (…). Con contenido de sustancias tenso activas, humectantes y protectoras de la piel, que aseguren la no irritabilidad y resequedad de las manos (acreditar estas propiedades en protocolo de análisis u otros estudios).
Ahora bien, a través del pliego de absolución de observaciones, el Comité Especial señala que “se requerirá acreditar estas propiedades en protocolo de análisis, estudios u otro documento en el que se indique que la formulación incluye sustancias emolientes o protectoras de la piel”.
Por su parte, en el informe técnico remitido con ocasión de la elevación de observaciones se señala que “(…) un fabricante puede tener el principio activo de la mejor calidad, pero la calidad del producto final dependerá del procedimiento y de la variedad y calidad de excipientes utilizados. (…) en el caso específico del producto gluconato de clorhexidina al 4%, generará las reacciones dérmicas antes descritas si no contiene sustancias protectoras , emolientes, estabilizadores de la evaporación, entre otros, que eviten o disminuyan las reacciones adversas. Es por lo tanto importante – dada la cantidad de de clorhexidinas existentes en el mercado – que los fabricantes proporcionen a los profesionales e instituciones la documentación adecuada (ensayos clínicos controlados con un diseño experimental correcto) sobre el producto (principio activo y formulación galénica) más que sobre el principio activo, al cual consideramos suficientemente documentado. En la mayoría de los productos que se utilizan en salud, los rótulos e insertos o folleteria no se detalla los excipientes, es por esta razón que la institución requiere que en el presente proceso de selección, los proveedores acrediten que la formulación de su oferta del ítem 34, incluye sustancias emolientes o protectoras de la piel que aseguren las propiedades de no irritabilidad y resequedad del producto”.

Así, de lo expuesto, se puede advertir que no solo se estaría permitiendo la acreditación de las propiedades requeridas con la presentación de estudios
, sino también a través de la presentación del  protocolo de análisis del producto, así como de cualquier otro documento en el que se dé cuenta que, en su formulación, el producto incluye sustancias emolientes o protectoras de la piel. 
Por lo tanto, de acuerdo con lo indicado precedentemente y, teniendo en consideración que es competencia del área usuaria de los bienes a ser contratados definir sus especificaciones técnicas, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación N° 1.

Respecto a la Observación N° 2, en el informe técnico remitido con ocasión de la elevación de observaciones se señala que “(…) el Comité Especial no acogió la observación en razón de que la especificación técnica solicitada por el usuario está basada en los procedimientos protocolizados de la institución en función a sus reales necesidades. Así, de acuerdo a protocolo, se requiere administrar la solución en cantidades fijas por procedimiento de lavado quirúrgico de manos antes de las intervenciones quirúrgicas, lavado de zona operatoria de los pacientes y antiséptico general para profilaxis para conseguir una adecuada asepsia quirúrgica lo cual no se puede medir con la dispensación en espuma”.

En tal sentido, toda vez que la Entidad ha sustentado su necesidad de requerir dicho requisito, y siendo competencia del área usuaria de los bienes a ser contratados definir sus especificaciones técnicas, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación N° 2.

Sin perjuicio de lo expuesto, con motivo de la integración de Bases, deberá cumplirse con registrar en el Sistema Electrónico de Contrataciones del Estado – SEACE: i) un informe suscrito por el área usuaria, bajo responsabilidad, en el que se sustente el requisito cuestionado (que la dispensación debe ser en solución para el usuario final, y no en espuma), considerando además lo indicado por el observante
 (“que los productos de circuito cerrado, por su mecanismo de alimentación de aire filtrado, da como resultado que la solución se dispense en espuma), y, en esa medida, en el que se sustente la necesidad de requerir que se dispense al usuario final solución y no espuma;  y, ii) la documentación que acredite la existencia de pluralidad de proveedores y marcas, en la posibilidad de cumplir con ofertar el bien, considerando la totalidad de las especificaciones técnicas requeridas en las Bases
.
Observación  N° 3: 
Contra las especificaciones técnicas del ítem 18
El participante cuestiona que se requiera acreditar las propiedades de “no tóxico e irritante a los ojos, piel y vías respiratorias”, pues indica que dicha especificación debe ser considerada teniendo en cuenta los protocolos internacionales de lavado de material médico quirúrgico, en el que se indica claramente que el personal usuario que realice dicha acción, debe tener las medidas de seguridad respectivas, las cuales precisa en la observación. 

Pronunciamiento

Al respecto, a través del pliego de absolución de observaciones, el Comité Especial señala que “se requerirá acreditar que no se emitan vapores irritantes para la piel, ojos o vías respiratorias, ya sea en el protocolo de análisis, estudios u otros documentos”.


Por su parte, en el informe técnico remitido con ocasión de la elevación de observaciones se señala que “(…) el producto solicitado se utiliza en la institución en el lavado quirúrgico de manos antes de las intervenciones quirúrgicas, lavado de zona operatoria de los pacientes y antiséptico general para profilaxis y no a lo mencionado por el observante (…) - teniendo en cuenta los protocolos internacionales de lavado de material médico quirúrgico- (…) lo que denota que el observante ha realizado su observación teniendo en cuenta otros procedimientos como es el lavado de material médico quirúrgico. El Comité acogió parcialmente la observación en el sentido de precisar que la acreditación se efectuará sobre la no emisión de vapores irritantes para la piel, ojos o vías respiratorias, ya sea en los protocolos de análisis, estudios u otros documentos. Este requerimiento del área usuaria se basa en que existen productos con la misma composición y concentración de lo solicitado, que al ser usados en los procedimientos antes descritos, emiten vapores que irritan la piel, ojos o vías respiratorias no expuestas directamente al producto, lo cual denota la poca estabilidad a la temperatura del medio ambiente”.
Por lo tanto, considerando lo expuesto, siendo competencia del área usuaria de los bienes a ser contratados definir sus especificaciones técnicas, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación N° 3.

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

Con relación a la documentación de presentación facultativa del numeral 2.5. de la Sección Específica de las Bases, respecto a la documentación para la acreditación del factor “Experiencia del postor”, se ha indicado que “para calificar los comprobantes de pago y/o contratos, así como constancias de cumplimiento, se considerarán prestaciones relacionadas con el ítem los productos considerados en el mismo grupo según clasificación: Grupo 1: Agujas, cánulas, catéteres, jeringas, (…) Grupo 2: Antisépticos y desinfectantes, detergentes (…) Grupo 3: Insumos y material descartable para cirugía ocular (…)”.
Al respecto, con motivo de la integración de Bases, deberá cumplirse con precisar los ítems que correspondan a cada uno de los grupos indicados.
3.2 Requisitos y plazo para la suscripción del contrato

3.2.1. En el numeral 2.7 del Capítulo II de las Bases, se indica que, (…) conforme al artículo 141 del Reglamento y en concordancia con el objeto de la convocatoria, podrá requerirse, entre otros, los siguientes documentos (…).

En tal sentido, deberá determinarse qué documentos serán requeridos por la Entidad para la suscripción del contrato, pues tal como están redactadas las Bases, solo existiría la posibilidad de que la relación de documentos señalados en dicho numeral sea requerida al postor ganador de la buena pro. Una vez realizada dicha determinación, deberá reemplazarse la frase “podrá requerirse, entre otros” por “se deberá presentar”. 

3.2.2. Según lo dispuesto en el artículo 148 del Reglamento, la Entidad citará para la suscripción del contrato al postor ganador dentro de los dos (2) días siguientes al consentimiento del acto de otorgamiento de la buena pro, concediéndole, para ello, un plazo no menor de cinco (5) ni mayor a diez (10) días hábiles. 
En esa medida, debe precisarse en el numeral 2.8 del Capítulo II de las Bases, que el referido plazo para la presentación de la documentación correspondiente y la suscripción del contrato, deberá ser contado desde la citación de la Entidad, conforme a lo prescrito por el citado artículo 148 del Reglamento.

3.3 Factor “Evaluación de la Experiencia del Postor” 

Al respecto, se advierte que a través del primer rango de evaluación del referido factor, se estaría otorgando puntaje a aquellos postores que acrediten un monto facturado mayor de cinco (5) veces el valor referencial total del ítem. 

Al respecto, es preciso indicar que de conformidad con lo indicado en el artículo 44 del Reglamento, la experiencia del postor se calificará considerando un monto máximo acumulado de hasta cinco (5) veces el valor referencial de la contratación.

En esa medida, toda vez que lo dispuesto en el referido rango de evaluación contraviene lo indicado en la normativa de la materia, con motivo de la integración de Bases, deberá cumplirse con modificar este.

3.4 Otras precisiones
Deberá cumplirse con lo indicado en la Notificación Nº 11072-2011 de la Subdirección de Supervisión de este Organismo Supervisor realizada a través del SEACE.
4. CONCLUSIONES 

En virtud de lo expuesto, este Organismo Supervisor ha dispuesto:

4.1. NO ACOGER las Observaciones N° 1, N° 2 y N° 3, formuladas por el participante ROKER PERU S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 005-2011-INO-MINSA, convocada para la “Suministro de material e insumo médico quirúrgico; sin perjuicio de lo cual, deberá cumplirse con lo dispuesto por este Organismo Supervisor.
4.2. El Comité Especial deberá tener en cuenta las observaciones formuladas en el numeral 3 del presente Pronunciamiento a fin de efectuar las modificaciones a las Bases que hubiere a lugar. 

4.3. Publicado el Pronunciamiento del OSCE en el SEACE, el Comité Especial deberá implementarlo estrictamente, aun cuando ello implique que dicho órgano 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 sea necesario realizar, de conformidad con lo dispuesto por el artículo 58 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, en el pliego de absolución de observaciones y en el Pronunciamiento, de acuerdo con lo dispuesto por el artículo 60 del Reglamento.

4.5. 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.  

4.6. Al momento de integrar las Bases el Comité Especial deberá modificar las fechas de registro de participantes, integración de Bases, presentación de propuestas y otorgamiento de la buena pro, para lo cual deberá considerar que, de conformidad con lo dispuesto por el artículo 53 del Reglamento, las personas naturales y jurídicas que deseen participar en el presente proceso de selección podrán registrarse hasta un (1) día después de haber quedado integradas las Bases, y que, a tenor del artículo 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, 09 de noviembre de 2011

JUAN ANTONIO SILVA SOLOGUREN

Director Técnico Normativo 
FRJ/
� Considerando que el participante solicitó a través de las Observación N° 1 y N° 3, , que se suprima “la especificación de acreditar las propiedades de asegurar la no irritabilidad y resequedad del producto CON ESTUDIOS” (ítem 34) y “las propiedades de no tóxico e irritante a los ojos, piel, vías respiratorias” (ítem 18), respectivamente. 


� Respecto de los cuales, se habría precisado además que, estarían referidos a (ensayos clínicos controlados con un diseño experimental correcto) sobre el producto (principio activo y formulación galénica).


� Precisión formulada a través de su solicitud de elevación de observaciones, la cual no habría sido tomada en cuenta en el informe emitido por el Comité Especial. 





� Es preciso indicar que, el observante ha manifestado en su solicitud de elevación de observaciones, que en las solicitudes de cotización que la Entidad habría cursado a los proveedores, con motivo de la elaboración del estudio de posibilidades que ofrece el mercado, no se habría hecho referencia a que la dispensación debe ser en solución y no en espuma.





