PRONUNCIAMIENTO N° 311-2011/DTN

Entidad:

Instituto Regional de Enfermedades Neoplásicas – Norte “Dr. Luis Pinillos Ganoza” (IREN)
Referencia:

Licitación Pública Nº 001-2011-IREN NORTE, convocada para la “Adquisición de equipos médicos para las áreas asistenciales del IREN Norte” 

1. ANTECEDENTES 

Mediante Oficio Nº 061-2011-IREN/CE, recibido el 18.AGO.2011, el Presidente del Comité Especial encargado de conducir el proceso de selección de la referencia remitió al Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE) las cinco (5) observaciones formuladas por el participante REPRESENTACIONES MÉDICAS “MARY’S” S.R.L., las cinco (5) observaciones presentadas por el participante ZONA MÉDICA S.A.C., así como el informe técnico respectivo, en cumplimiento de lo dispuesto por el artículo 28 del Decreto Legislativo Nº 1017, que aprueba la Ley de Contrataciones del Estado, en adelante la Ley, y el artículo 58 de su Reglamento, aprobado por Decreto Supremo Nº 184-2008-EF, en adelante el Reglamento.

De otro lado, resulta importante resaltar que, atendiendo a lo dispuesto por el artículo 58 del Reglamento, independientemente de la denominación que les haya dado el participante, este Organismo Supervisor se pronunciará únicamente respecto de: a) las observaciones presentadas por el solicitante que no hayan sido acogidas o son acogidas parcialmente; b) las respuestas a las observaciones del solicitante que, pese a ser acogidas, son consideradas por éste contrarias a la normativa; o, c) el acogimiento de las observaciones formuladas por un participante distinto al solicitante, cuando 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.

De la revisión efectuada a la solicitud de elevación de observaciones presentada por la empresa REPRESENTACIONES MÉDICAS “MARY’S” S.R.L., se advierte que se estarían cuestionando extremos adicionales que no habrían sido cuestionados en las observaciones formuladas en la etapa correspondiente. Es por ello que, al no enmarcarse estos cuestionamientos dentro de los supuestos previstos en el artículo 58 del Reglamento, este Organismo Supervisor no emitirá pronunciamiento sobre ellos, sin perjuicio de las observaciones de oficio que pudieran corresponder al amparo de lo establecido en el literal a) del artículo 58 de la Ley. 

No obstante lo señalado anteriormente, con relación a lo manifestado por el observante en su solicitud de elevación de las observaciones, resulta preciso indicar que, en el Informe Técnico Legal Nº 01-2011 COMITÉ ESPECIAL remitido conjuntamente con los antecedentes del proceso, el Comité Especial señaló que en la etapa de absolución de consultas no hubo modificación alguna de lo ya consignado en las Bases sino mas bien, una aclaración específica respecto a la funcionalidad en el uso de las válvulas de biopsia y las válvulas de aspiración que forman parte del ítem Nº 4 (nasolaringoscopio) y del ítem Nº 5 (videonasolaringoscopio). 
OBSERVACIONES

2.1. Observante:
REPRESENTACIONES MÉDICAS “MARY’S” 
S.R.L.
Observaciones Nº 1, 2, 3, 4 y 5:
Contra los requerimientos técnicos mínimos 

En las Observaciones Nº 1 y Nº 2, el participante cuestiona el diámetro del canal de instrumentos de los ítems Nº 4 y Nº 5, sosteniendo que existen Fibroscopios que realizan la misma función que la requerida y que ofrecen un diámetro de 2.5 mm. el que permite el paso más holgado de los instrumentos, lo cual representa una ventaja adicional. Por lo expuesto, solicita la modificación de las características técnicas del ítem Nº 4 y Nº 5, de manera que se considere un diámetro del canal de instrumentos menor o igual a 2.5 mm.

Mediante las Observación Nº 3 y Nº 4, la recurrente cuestiona el diámetro del tubo de inserción y del extremo distal del ítem Nº 5, manifestando que existen Fibroscopios que cumplen con la misma función requerida y que ofrecen un diámetro de 5.0 mm., la que no significa una diferencia funcional considerable con lo requerido por la Entidad en el ítem Nº 5. En ese sentido, propone que se modifique la especificación técnica y que se considere un diámetro del tubo de inserción, así como del extremo distal, equivalente a 5.0 mm. o menor.

En la Observación Nº 5, el participante cuestiona la especificación referida a la capacidad de almacenamiento previsto para el ítem Nº 5, respecto del que sostiene que la mayoría de procesadores de video solo procesan las imágenes que captura el cabezal de cámara (3CCD) hasta la salida de video digital (DVI, SDI, etc.) al monitor y otros dispositivos, mas no almacena los datos del paciente. Asimismo, señala que el almacenamiento de datos se suele realizar a través de dispositivos externos de grabación de video o imágenes con salida USB. En consecuencia, solicita que dicha especificación técnica sea modificada, de manera que se considere la capacidad de almacenamiento de datos como la generación de caracteres (datos del paciente) en el sistema de captura de imágenes mediante tarjeta PC card o sistema USB o grabador de DVD con salida USB. 
Pronunciamiento
Sobre el particular, cabe indicar que de acuerdo al 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 requiera 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 de modo que se cuente con la información necesaria para la descripción y especificaciones de los bienes materia del proceso de selección.

En el presente caso, dentro del Capítulo III “Requerimientos Técnicos Mínimos”, se establece, entre otros, que el nasolaringoscopio (ítem Nº 4) debe contar con un diámetro de canal de instrumentos menor de 2.2 mm. 

Con relación al videonasolaringoscopio (ítem Nº 5), las Bases han previsto que éste debe contar con las siguientes especificaciones: (i)  canal de instrumentación de 2.2 mm. o menor; (ii) diámetro de tubo de inserción de 4.9 mm. o menor; (iii) diámetro de extremo distal 4.9 mm. o menor; y, (iv) capacidad de almacenamiento de datos. 

Al respecto, debe mencionarse que el Comité Especial, en el pliego de absolución de observaciones, sostuvo que la definición y/o detalle de las características técnicas de los bienes a adquirirse son de competencia exclusiva de las áreas usuarias, las mismas que deben reunir las condiciones y características técnicas de funcionalidad y operatividad para el cumplimiento de sus fines y objetivos, conforme a lo requerido. Asimismo, señala que de conformidad con el estudio de mercado, se advierte la existencia de pluralidad de postores y marcas que ofertan los bienes con los requerimientos previstos. 

Por su parte, como puede constatarse, la pretensión del observante es modificar las especificaciones técnicas establecidas en las Bases, las cuales, de acuerdo a lo señalado por la Entidad, corresponden a su real necesidad. Asimismo, el observante, en su solicitud de elevación de observaciones a las Bases, justifica su pretensión, señalando que estos cambios correspondían a mejoras tecnológicas.
Sobre este aspecto, el colegiado en el Informe Técnico Legal Nº 01-2011 COMITÉ ESPECIAL, remitido conjuntamente con los antecedentes del proceso, sostiene que las modificaciones requeridas por el observante no estarían orientadas a evidenciar una mayor eficiencia en el tratamiento médico en el que será empleado, destinado especialmente a pacientes oncológicos, en donde lo que se busca es minimizar los riesgos o traumas. Asimismo, los trabajos a desarrollarse deben ser brindados con la mayor precisión médica para la determinación de las patologías malignas.
En ese sentido, según lo señalado por el área usuaria, el contar con equipos con instrumentos de mayor diámetro de dimensión al requerido, como lo exige el observante, no permitiría la exploración eficaz de las áreas (cavidades nasales), pese a tener patologías subyacentes, los mismos que a la larga producirán lesiones o laceraciones indeseables durante la realización del procedimiento médico. 
Por tanto, considerando que la definición de las características técnicas de los bienes requeridos por la Entidad es de exclusiva responsabilidad de ésta y considerando lo manifestado por esta al absolver las presentes observaciones y en el Informe Técnico Legal Nº 01-2011 COMITÉ ESPECIAL, este Organismo Supervisor decide NO ACOGER las Observaciones Nº 1, Nº 2, Nº 3, Nº 4 y Nº 5. 

No obstante ello, con motivo de la integración de Bases, deberá publicarse en el SEACE 
La documentación que acredite que la totalidad de las características requeridas en los ítems Nº 4 y Nº 5 pueden ser cumplidas por más de una marca y proveedor en el mercado. De lo contrario, deberá realizar las modificaciones que correspondan en los requerimientos técnicos mínimos.

2.2. Observante:
ZONA MÉDICA S.A.C.
Observaciones Nº 1, 2, 3 y 4: 
Con relación a la traducción pública juramentada de documentación de presentación obligatoria y facultativa
Mediante el primer extremo de las Observaciones Nº 1, Nº 2, Nº 3 y Nº 4, el participante señala que la mayoría de equipos médicos son de procedencia extranjera, por lo que solicita que se requiera la traducción realizada por traductor público juramentado para los siguientes documentos: (i) el certificado de buenas prácticas de manufactura (BPM); (ii) la carta de representación o autorización, (iii) la certificación de seguridad eléctrica; y, (iv) la certificación ISO 13485. 
Asimismo, como segundo extremo de las observaciones materia de evaluación, se requirió que se solicite, además de las traducciones efectuadas por traductor público juramentado, la copia original legalizada por un notario público.  
Pronunciamiento
En primer lugar, corresponde precisar que, mediante la Observación Única formulada por el participante Roca S.A., se requiere que se considere la presentación del ISO 13485:2003 y/o ISO 9001 y/o el Certificado de Libre Comercialización, de conformidad con lo previsto en el Oficio Nº 3629-2010-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA. 
Sobre el particular, el Comité Especial, al absolver la referida observación, resolvió retirar el referido certificado del listado de documentación de presentación obligatoria, señalando que bastará la presentación del respectivo Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente (para los equipos médicos que así lo requerían) o el documento emitido por DIGEMID que acredite la no exigencia del Registro Sanitario para el equipo médico ofertado. 

Ahora bien, respecto de lo señalado, cabe señalar que, resulta razonable requerir el certificado de buenas prácticas de manufactura de los bienes a ser ofertados por los postores, considerando que las buenas prácticas de manufactura de Insumos de Uso Médico - Quirúrgico u Odontológico Estériles y Productos Sanitarios Estériles, aprobadas mediante Resolución Ministerial Nº 204-2000-SA-DM, son de cumplimiento obligatorio y tienen por finalidad garantizar la calidad uniforme y satisfactoria de los productos de acuerdo a las características de un diseño que debe estar dentro de los limites aceptados y vigentes.

Es por ello que, considerando que en el dispositivo legal señalado precedentemente se ha previsto que las buenas prácticas de manufactura son de cumplimiento obligatorio, se deberá dejar sin efecto la absolución de la Observación Única del participante Roca S.A.C., por lo que deberá requerirse, de manera obligatoria, la presentación del certificado de buenas prácticas de manufactura. 
Por su parte, en la medida que se deberá requerir el certificado de buenas prácticas de manufactura este Organismo Supervisor emitirá pronunciamiento respecto de lo requerido por el Observante en la Observación Nº 1. 

De otra parte, en cuanto a la Observación Nº 3 referida a la “Certificación de seguridad eléctrica IEC referido a equipos electrodomésticos o su equivalente” requerida en el literal s) del listado de la documentación de presentación obligatoria contenido en el Capítulo III de la Sección Específica de las Bases, el Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado - OSCE
 ha señalado que la Entidad puede establecer como requerimiento técnico mínimo la observancia de estándares internacionales que no resulten de obligatorio cumplimiento en el ámbito nacional –al igual que puede requerir el cumplimiento de estándares nacionales que no son obligatorios, como las normas técnicas peruanas- siempre que dicho estándar resulte congruente con el objeto de la convocatoria, objetivo y razonable. No obstante, la Entidad no puede restringir su acreditación a la presentación de un determinado certificado, dado que ello podría afectar la mayor concurrencia de postores al presente proceso de selección, si se tiene en consideración que, aun cuando un equipo cumpla con dichos estándares, podría no contar con un certificado que lo acredite.

Es por ello que, deberá suprimirse la exigencia de presentar una certificación de seguridad eléctrica, pudiendo la Entidad establecer como requerimiento técnico mínimo que los equipos que oferten los postores cumplan con estándares internacionales requeridos originalmente, siempre que se precise qué estándares y que se establezca que tal requerimiento se acreditará mediante la presentación de un certificado o mediante la presentación de una declaración jurada suscrita por el postor.
En la medida que este Organismo Supervisor ha determinado la supresión del certificado de seguridad eléctrica, el cual es materia de la Observación Nº 3, CARECE DE OBJETO PRONUNCIARSE respecto de los argumentos vertidos por el observante.

Ahora bien, con respecto al primer extremo las Observaciones Nº 1, Nº 2 y Nº 4, corresponde precisar que, de conformidad con el artículo 62 del Reglamento, todos los documentos que contengan información referida a los requisitos para la admisión de propuestas y factores de evaluación se presentarán en idioma castellano o, en su defecto, acompañados de traducción efectuada por traductor público juramentado, salvo el caso de la información técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catálogos o similares, que podrá ser presentada en idioma original. 
Asimismo, en el referido artículo se precisa que, en el caso de la documentación emitida por autoridad pública en el extranjero, el postor podrá presentar copia simple de aquellos, sin perjuicio de su ulterior presentación, previa a la firma del contrato, los cuales deberán estar legalizados por el Consulado respectivo y por el Ministerio de Relaciones Exteriores. 

Ahora bien, en el pliego de absolución de observaciones, el Comité Especial señaló que el aspecto referido a la traducción se encuentra previsto en el numeral 1.10 del Capítulo I de la Sección General de las Bases, en el que se ratifica lo previsto en el artículo 62 del Reglamento, precisando que los documentos que contengan información respecto de los requisitos de admisión de propuestas y factores de evaluación se presentarán en idioma castellano o en su defecto, acompañados de traducción efectuada por traductor público juramentado.
Sobre el particular, corresponde precisar que, de conformidad con el artículo 38 del Reglamento, las Bases contaran con dos secciones, una general y otra específica, siendo que la Sección General de las Bases contendrá disposiciones comunes a todos los procesos incluyendo las Bases administrativas y el contrato respectivo.

Del mismo modo, deberá considerarse que las Bases deben ser interpretadas de forma conjunta, considerando las disposiciones previstas en ambas secciones, entre las que existe complementariedad de información.
Considerando que en el numeral 1.10 de la Sección General de las Bases, se habría previsto que los requisitos para la admisión de propuestas (el certificado de buenas prácticas de manufactura, la carta de representación o autorización y la certificación de seguridad eléctrica) y los factores de evaluación (Certificación ISO 13485) deberán ser traducidos por traductor público juramentado, éste Organismo Supervisor NO SE PRONUNCIARÁ respecto del primer extremo de las Observaciones Nº 1, Nº 2 y Nº 4.
Finalmente, mediante el segundo extremo de las Observaciones Nº1, Nº 2 y Nº 4, se requiere la presentación de la copia original legalizada de algunos de los documentos previstos en el listado de documentación de presentación obligatoria. 

Al respecto corresponde precisar que, de conformidad con lo establecido en Principio de Economía
, no resulta pertinente que se requiera la presentación de documentación legalizada, ya que ello resulta excesivo y atentatorio al principio indicado anteriormente. 

Por su parte, conforme a lo dispuesto por el Principio de Presunción de Veracidad
 previsto en la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, se presume que los documentos y declaraciones formuladas por los administrados responden a la verdad de los hechos que afirman. 

Asimismo, el artículo 62 del Reglamento establece que, cuando se exija la presentación de documentos que sean emitidos por autoridad pública en el extranjero, el postor podrá presentar copia simple de dichos documentos, los cuales deberán ser presentados por el postor ganador de la buena pro, con las legalizaciones respectivas, para la suscripción del contrato. 

De lo indicado en los párrafos precedentes se advierte que, tanto la norma de contratación pública, como la normativa de derecho administrativo general, establecen regulaciones que privilegian la simplificación de los procedimientos administrativos, por lo que sería excesivo requerir que los postores presenten documentos con formalidades que resultan contrarias a lo dispuesto por la normativa de la materia.

Por consiguiente, en aplicación de los principios antes mencionados y del artículo 62 del Reglamento, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER las Observaciones Nº 1, Nº 2 y Nº 4 en el extremo relacionado a exigir la presentación de la copia original legalizada del certificado de buenas prácticas de manufactura, la carta de representación o autorización, la certificación de seguridad eléctrica de la Certificación ISO 13485.
No obstante ello, conforme a lo dispuesto por el mencionado artículo 62 del Reglamento, deberá indicarse en las Bases que, en caso se exija la presentación de documentos que sean emitidos por autoridad pública en el extranjero, deberá exigirse al postor ganador de la buena pro, para la suscripción del contrato, los documentos requeridos debidamente legalizados por el Consultado respectivo y por el Ministerio de Relaciones Exteriores.

Observación Nº 5: 
Contra el factor de evaluación “Mejoras a las características técnicas del bien”
Mediante la presente observación, el participante sostiene que las mejoras técnicas referidas a “Análisis del QT y QTC”, “Puerto LAN para red activados”, “Duración de batería igual o mayor a cuatro (4) horas” y “Tecnología abierta para implementar o actualizar el equipo a futuro (modular expandible”, del ítem Nº 1 “Monitor de funciones vitales de cinco (5) parámetros”, sólo puede ser cumplida por “la marca Phillips modelo MP 50 línea Intellivue”. En consecuencia, solicita que se defina y reformule las mejoras técnicas que permitan la mayor participación de postores.

Pronunciamiento

Al respecto, de conformidad con el artículo 43 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 y proporcionalidad.

Asimismo, en el artículo 44 del Reglamento se indicó que en caso de contratación de bienes, se puede considerar, entre otros, el factor de evaluación mejoras a las características técnicas de los bienes y a las condiciones previstas en las Bases, que no generan costos adicional para la Entidad, siendo así que en las Bases se deberán precisar los aspectos que serán considerados como mejoras. 

Sobre el particular, se ha dispuesto en el Capítulo IV “Criterios de evaluación” de las Bases lo siguiente:

	DESCRIPCIÓN DE MEJORAS
	PUNTAJE ASIGNADO POR MEJORA PROPUESTA

	Representación gráfica del segmento ST
	05.00 puntos

	Indicador gráfico o numérico de la calidad de perfusión del paciente
	05.00 puntos

	Análisis del QT y QTc 
	05.00 puntos

	Puerto LAN para red activados 
	05.00 puntos

	Certificación ISO 13485
	05.00 puntos

	Duración de batería igual o mayor a cuatro (4) horas
	07.00 puntos

	Tecnología abierta para implementar o actualizar el equipo a futuro (modular expandible)
	08.00 puntos


Al respecto, el Comité Especial ha indicado, al absolver la presente observación, que existirían  otras marcas, tipos y/o modelos del bien materia de convocatoria, que resultan ser distintas a la marca (específica) que refiere el observante y que (además) cuentan con todas las alternativas propuestas en las Bases Administrativas como Mejoras Tecnológicas del bien (factor de evaluación).

Asimismo, señala que (…) ya queda en las empresas postoras el ofertar bienes que pudieran contener aquellos aspectos considerados como mejoras tecnológicas para la obtención de los puntajes asignados y elaborados por el Comité Especial en función a la necesidad real (y técnica) planteada por las áreas usuarias, distintas a los Requerimientos Técnicos Mínimos, que como anteriormente se mencionó, cumplen y revisten en toda su extensión los lineamientos de la normativa de contrataciones. 

Conforme a lo expuesto por el Comité Especial, y siendo que es competencia exclusiva éste la determinación de los factores de evaluación técnicos, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación Nº 5 formulada por el participante, máxime si no ha presentado argumentos suficientes que desvirtúen lo consignado en las Bases. 
Sin perjuicio de lo señalado, cabe acotar que si bien la finalidad de los factores de evaluación es obtener la propuesta que logre la más oportuna y eficiente satisfacción de las necesidades de la entidad, éste no puede constituirse en barreras para la libre competencia. Por tanto, en atención a lo manifestado, el Comité Especial deberá registrar en el SEACE, conjuntamente con las Bases integradas, un informe técnico que sustente las ventajas de calificar las mejoras materia de cuestionamiento, las cuales deben redundar en la satisfacción de las necesidades de la Entidad y no desnaturalizar el requerimiento  efectuado. Asimismo, en dicho informe técnico debe desprenderse que las calificaciones cuestionadas no constituyen, simplemente, un mecanismo de restricción de la competencia.

2. 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 la Ley y el Reglamento. 

3.1. 
Registro de participantes
Se advierte que, con motivo del registro de participantes, se está requiriendo la presentación de la copia simple de constancia vigente de inscripción en el RNP, en el capítulo de bienes. No obstante ello, en atención al Principio de Economía
 previsto en el artículo 4 de la Ley, el Comité Especial deberá verificar en el SEACE la vigencia de la constancia de inscripción en el Registro Nacional de Proveedores (RNP), al momento del registro de los participantes, sin resultar necesario que éstos presenten la copia del certificado de inscripción. 

En esa medida, deberá eliminarse de las Bases el requisito referido a la presentación de la constancia vigente de inscripción en el capítulo de bienes del RNP para la etapa de registro de participantes. Del mismo modo, deberá tomarse en consideración dicha precisión para las próximas convocatorias que se realicen. 

3.2. 
Presentación de propuestas
3.2.1. De conformidad con el artículo 64 del Reglamento, el acto público de presentación de propuestas se realiza cuando menos en presencia del Comité Especial, los postores y con la participación de Notario o Juez de Paz en los lugares donde no exista Notario. 

De la revisión de las Bases, se advierte que no se habría precisado si en el acto público participará el Notario o el Juez de Paz. Es por ello que, con ocasión de la integración de las Bases, deberá realizar dicha precisión. 

3.2.2. Con relación a la documentación de presentación obligatoria del numeral 2.5 de la Sección Específica de las Bases, el Comité Especial deberá tomar en cuenta lo siguiente:

· Se advierte que en el literal g) del numeral 2.5 de la Sección Específica de las Bases, se ha previsto la presentación de una declaración jurada de canje/reposición de los equipos, en caso de presentar vicios ocultos, de detectarse deficiencias en la calidad, presenten deterioro por manipuleo y/o transporte.
Con ocasión de la integración de las Bases, se deberá precisar que en qué supuestos de deficiencia en la calidad se procederá a efectuar el canje o la reposición del bien. 
· En la medida que se dejó sin efecto la absolución de la Observación Única del participante Roca S.A.C., por lo que se restituye la exigencia de la presentación de los certificados de buenas prácticas de manufactura, deberá tomarse en consideración que, de conformidad con lo indicado en anteriores Pronunciamientos
 y Resoluciones del Tribunal de Contrataciones del Estado
, el Certificado de Libre Venta o Libre Comercialización, puede reemplazar al certificado de buenas prácticas de manufactura, siempre que haya sido emitido por la autoridad competente en el país de origen y que en dicho certificado se haga referencia al cumplimiento de las referidas buenas prácticas de manufactura.


Asimismo, deberá indicarse que, de conformidad con lo dispuesto por la DIGEMID
, y en atención a que en la Unión Europea no se emiten certificados de buenas prácticas de manufactura, para el caso de los productos de clase I
, productos de menor riesgo, se aceptará la presentación del Certificado de Cumplimiento de la Norma ISO/EN 13845 y, además, la Declaración CE de conformidad del fabricante. Del mismo modo, se deberá precisar que, para el caso de los productos no incluidos en la clase I, se presentará el Certificado CE emitido por el Organismo Notificado, el que lleva implícito el cumplimiento del sistema de calidad, según lo exigido en las Directivas de la Unión Europea
.

Por lo demás, siendo que mediante Oficio Nº 339-2011-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA, recibido el 08. FEB. 2011, la DIGEMID nos indica que “un certificado expedido por la FDA en el que se consigne el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura, la relación de la planta evaluada y los productos y familia de productos que incluye el certificado, podría considerarse como documento alternativo a la presentación del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura”, con motivo de la integración de las Bases, deberá consignarse dicha información en el literal n) del numeral 2.5 de las Bases.
· En el literal r) del numeral 2.5 de las Bases se está requiriendo la carta de representación o autorización, en original o copia simple, la cual deberá ser otorgada directamente por el fabricante al postor. Al respecto, deberá precisarse que también podrá presentarse una carta emitida por el dueño de la marca o por el distribuidor autorizado por el fabricante o dueño de la marca, toda vez que con ello se estaría fomentando la participación de proveedores que cuenten con una carta de representación emitida por un distribuidor autorizado, a su vez, por el fabricante o el dueño de la marca, anexando un documento que identifique dicha condición
.

3.2.3. En el acápite referido a la documentación de presentación facultativa, se advierte que se ha previsto lo siguiente: “Toda la documentación que deberán presentar los postores para la aplicación de los factores de evaluación en cuyo caso deben estar debidamente indicados en la propuesta técnica”. 

Ahora bien, se advierte que no se ha cumplido con detallar la documentación que deben presentar los postores para la aplicación de los factores de evaluación, por lo que deberá precisarse claramente que documentos servirán para acreditar cada uno de los factores previstos en el Capítulo IV de la Sección Específica de las Bases.

3.2.4. Respecto de la propuesta económica corresponde precisar que, para el caso de los procesos de selección según relación de ítems, deberá tenerse presente que los postores pueden presentarse a uno o más ítems; así, luego de efectuada la evaluación técnica, cabe la posibilidad que dicho postor haya obtenido el puntaje necesario para acceder a la evaluación económica únicamente en algunos de los ítems a los que se presentó, por lo que, correspondería devolver las propuestas económicas sin abrir, lo que no resultaría posible si la totalidad de las propuestas económicas del postor se incluyen en un solo sobre. Por tanto, corresponde precisar en las Bases que, cuando se presenten a más de un ítem, los postores deben presentar sus propuestas económicas en forma independiente. 

3.3. Requerimientos técnicos mínimos

En el numeral 3.5. del Capítulo III de la Sección Específica de las Bases, se ha previsto el “Plan de capacitación” en el que se indica que “El postor adjuntará una declaración jurada donde se compromete a brindar capacitación en el uso y operación del equipo con un periodo mínimo de 10 horas, dentro del primer mes, al personal asistencial encargado de su uso y dictada por personal certificado por el fabricante (…)El postor adjuntará una declaración jurada donde se compromete a brindar capacitación técnica en el mantenimiento del equipo con un periodo mínimo de 30 horas, dirigido a personal de mantenimiento encargado y dictado por personal certificado por el fabricante (…) El postor adjuntará una declaración jurada donde se compromete a brindar capacitación adicional tanto asistencial como técnica cuando sea sustentada por la institución durante el periodo de garantía”.
Sobre el particular, deberá cumplirse con precisar la cantidad de personas a ser capacitadas, así como el lugar donde se llevará a cabo la referida capacitación, información que resulta relevante para poder formular una propuesta seria y responsable.

3.4. Factores de evaluación

3.4.1. Factor de evaluación “Cumplimiento de la prestación”

En el factor de evaluación “Cumplimiento de la prestación”, se ha previsto lo siguiente:

“C. CUMPLIMIENTO DE LA PRESTACIÓN”

Se evaluará en función al número máximo de Certificados y/o Constancias que acrediten que la prestación se efectuó SIN INCURRIR EN PENALIDADES (de manera expresa en el documento), no pudiendo ser mayor a veinte (20) contrataciones. 

Tales documentos deben referirse a todos los contratos que se presentaron para acreditar la experiencia del postor (obligatoriamente).

Para ser validadas por el Comité Especial deberán cumplir las siguientes condiciones dependiendo de la Institución o Entidad que la emite:
Si se trata de Constancias y/o Certificados emitidos por Instituciones Públicas estas deberán estar suscritas por la Oficina de Logística o Abastecimiento o Adquisiciones y/o superior jerárquico (Sustento legal: artículo 178 del D.S. Nº 184-2008-EF). (...) 

Si se trata de Constancias y/o Certificados emitidos por Entidades y/o Instituciones Privadas, éstas deberán estar suscritas por la Oficina de Logística o Abastecimiento o Adquisiciones y/o la Gerencia General. (...)

Asimismo, el factor podrá ser acreditado mediante la presentación de cualquier documento en el que conste o se evidencie que la prestación presentada para acreditar la experiencia del postor FUE EJECUTADA SIN INCURRIR EN PENALIDADES, independientemente de la denominación de tal documento”.  

En primer lugar, deberá indicarse que podrán presentarse constancias, certificados o cualquier otro documento que acredite que aquellas se ejecutaron sin que se haya incurrido en penalidades. 


De otra parte, como se puede advertir, se requiere que la documentación que acredite el referido factor, se encuentre suscrita por instituciones públicas este suscrita por la Oficina de Logística o Abastecimiento o Adquisiciones y/o superior jerárquico, de conformidad con el artículo 178 del Reglamento, mientras que la documentación emitida por entidades y/o instituciones privadas, las que deberán ser suscritas por la Oficina de Logística o Abastecimiento o Adquisiciones y/o la gerencia general. 
En vista de que las documentos que acrediten que la entrega del bien se llevo a cabo sin incurrir en penalidades deben ser expedidos por aquellos que tengan competencia para ello dentro de la organización interna de una entidad pública o privada, deberá suprimirse la referencia en cuestión, debiendo precisar, en su lugar, que los contratos, constancias o certificados serán expedidos por el funcionario que tenga competencia para ello. 

Por último, se advierte que se está requiriendo que en el documento presentado para acreditar el referido factor, se indique de manera expresa que la prestación se efectuó sin incurrir en penalidades. Al respecto, corresponde precisar que, la documentación presentada debe acreditar que la prestación se efectuó sin que se haya incurrido en penalidades, no siendo necesario que en el documento se señale de forma expresa dicha terminología. 
En ese sentido, con ocasión de la integración de Bases, deberá eliminarse la referencia relacionada a que en el documento presentado para acreditar el factor de evaluación “Cumplimiento de la prestación”, conste de manera expresa que la prestación se efectuó sin incurrir en penalidades. 
3.4.2. Factor de evaluación “Garantía comercial ofertada”

Deberá establecerse un tope máximo de oferta del plazo de la garantía comercial, ya que su omisión podría generar que se ofrezcan garantías excesivas las que finalmente, podrán resultar poco satisfactorias para la Entidad, puesto que tendrán un efecto predatorio respecto de las demás propuestas, restringiendo así la libre competencia y concurrencia de proveedores. 
3.4.3. Factor de evaluación “Mejoras a las características técnicas del bien”

· Respecto del presente factor de evaluación, se advierte que se asignará puntaje a la presentación de certificados de calidad ISO 13485.

Al respecto, en la medida que las certificaciones ISO pueden ser otorgadas en función del cumplimiento de diversas actividades o procedimientos, corresponderá al Comité Especial precisar cuáles serán las actividades o procedimientos sobre los cuales deberá versar la citada certificación ISO, a fin de hacerse acreedores del puntaje correspondiente, de lo contrario deberá suprimirse el factor, redistribuyendo el puntaje en los demás factores de evaluación.  
· Como se puede apreciar, en el factor referido a las mejoras de los ítems Nº 4 y Nº 8, se estaría calificando la entrega de mayor cantidad de accesorios a los previstos en los requerimientos técnicos mínimos. Sin embargo, considerando que la Entidad ha determinado con exactitud su requerimiento, no se advierte de forma clara la razonabilidad de otorgar puntaje a quién ofrezca una mayor cantidad de accesorios de los productos materia de convocatoria. 

Es por ello que, con ocasión de la integración de las Bases, deberá verificar si el requerimiento fue correctamente determinado, de modo que el ofrecimiento de dichos accesorios no resulten indispensables, de lo contrario, deberá eliminar el factor de evaluación, y actualizar el estudio de mercado, modificando el valor referencial. 
· Se advierte que, en atención a lo dispuesto en la Notificación Nº 10735-2011, remitida por la Subdirección de Supervisión, mediante la que se cuestiona que el subfactor “Duración de la batería interna”, puesto que estaría calificando un requerimiento técnico mínimo, el Comité Especial realizó las siguientes modificaciones:

“ÍTEM Nº 3: ESPECIFICACIÓN TÉCNICA

	E
	Requerimiento de energía

	E02
	Batería(s) recargable(s) incorporada al equipo de 01 hora o más de autonomía (internas y/o externas (LIPS)) para funcionamiento del equipo: ventilador mecánico (únicamente).


 (...)

Factor “Mejoras a las condiciones técnicas del bien”

	DESCRIPCIÓN DE MEJORAS
	PUNTAJE ASIGNADO POR MEJORTA PROPUESTA

	(...)
	(...)

	Se otorgará puntaje a aquel postor que oferte el bien con una batería recargable incorporada al equipo de una hora o más de autonomía (interna y/o externa (LIPS)) para el funcionamiento total del equipo (ventilador mecánico y sistema de suministro de aire).
	10.00 puntos


Sobre el particular, corresponde precisar que, en el Capítulo III de las Bases se ha previsto que el ventilador mecánico debe contar con un sistema de turbina o compresora de aire medicinal incorporado de la misma marca del equipo ofertado. Es por ello que, cuando se hace referencia al “ventilador mecánico”, se entendería que se trata de dicho equipo en su totalidad. 
De lo señalado por el Comité Especial no se advierte con claridad, en qué consiste la mejora calificada, considerando que el sistema de suministro de aire, formaría parte del ventilador mecánico. Es por ello que, con ocasión de la integración de las Bases, se deberá precisar si se trata de una batería adicional a la requerida en el Capítulo III o en su defecto, se deberá indicar para qué componentes adicionales se requiriere la batería recargable, el que también deberá abastecer de energía al ventilador mecánico. 

3.5. Proforma del contrato

· En la Clausula Sétima de la proforma del contrato se deberá precisar el tipo de garantía que se presentará para acreditar el fiel cumplimiento del contrato y el monto diferencial de la propuesta. 
· En la Cláusula Undécima de la proforma del contrato, referida a la “Responsabilidad por vicios ocultos” deberá precisarse el plazo máximo de responsabilidad del contratista, de conformidad con lo previsto en el artículo 50 de la Ley. 

· En la Clausula Duodécima de la proforma del contrato, se deberá indicar el valor de la variable “F” prevista en la fórmula de penalidad diaria. 
4. CONCLUSIONES

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

4.1. NO ACOGER las Observaciones Nº 1, Nº 2, Nº 3, Nº 4 y Nº 5 formuladas por el participante REPRESENTACIONES MÉDICAS “MARY’S” S.R.L., contra las Bases de la Licitación Pública Nº 001-2011-IREN NORTE, convocada para la “Adquisición de equipos médicos para las áreas asistenciales del IREN Norte”, sin perjuicio de lo cual deberá cumplir con lo dispuesto por este Organismo Supervisor. 

4.2. NO PRONUNCIARSE respecto de la Observación Nº 1, así como el primer extremo de las Observaciones Nº 2, Nº 3 y Nº 4 formuladas por el participante ZONA MÉDICA S.A.C., contra las Bases de la Licitación Pública Nº 001-2011-IREN NORTE, convocada para la “Adquisición de equipos médicos para las áreas asistenciales del IREN Norte”, en la medida que no se enmarca en ninguno de los supuestos de emisión de pronunciamiento previstos en el artículo 58 del Reglamento.
4.3. NO ACOGER el segundo extremo de las Observaciones Nº 2, Nº 3 y Nº 4 formuladas por el participante ZONA MÉDICA S.A.C., contra las Bases de la Licitación Pública Nº 001-2011-IREN NORTE, convocada para la “Adquisición de equipos médicos para las áreas asistenciales del IREN Norte”, sin perjuicio de lo cual deberá cumplir con lo dispuesto por este Organismo Supervisor. 

4.4. NO ACOGER la Observación Nº 5 formulada por el participante ZONA MÉDICA S.A.C., contra las Bases de la Licitación Pública Nº 001-2011-IREN NORTE, convocada para la “Adquisición de equipos médicos para las áreas asistenciales del IREN Norte”.
4.5. El Comité Especial deberá tener en cuenta las observaciones formuladas por el OSCE en el numeral 3 del presente pronunciamiento a fin de efectuar las modificaciones a las Bases del presente proceso de selección y a su vez remitir la información solicitada.  
4.6. Publicado el pronunciamiento en el SEACE, éste deberá ser implementado estrictamente por el Comité Especial, previa coordinación con el área usuaria, en lo que se refiere a la precisión y modificación de las especificaciones técnicas, aun cuando ello implique que dicho Comité acuerde bajo responsabilidad, la suspensión temporal del proceso y/o la prórroga de sus etapas, en atención a la complejidad de las correcciones, adecuaciones o acreditaciones que se a necesario realizar, de conformidad con lo dispuesto por el artículo 58 del Reglamento.

4.7. A efectos de integrar las Bases, el Comité Especial también deberá incorporar al texto original de las Bases todas las correcciones, precisiones y/o modificaciones dispuestas en el pliego de absolución de consultas y  observaciones, de acuerdo con el numeral 2 del Anexo de Definiciones del Reglamento. La integración y su publicación en el SEACE deberá ser efectuada dentro de los dos (2) días hábiles siguientes de notificado el pronunciamiento.

4.8. 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.
4.9. 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, 31 de agosto de 2011

JUAN ANTONIO SILVA SOLOGUREN

Director Técnico Normativo

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


� Consagrado por el artículo 4 de la Ley, en toda contratación se aplicarán los criterios de simplicidad, austeridad, concentración y ahorro en el uso de los recursos, en las etapas de los procesos de selección y en los acuerdos y resoluciones recaídos sobre ellos, debiéndose evitar exigencias y formalidades costosas e innecesarias en las Bases y en los contratos.





� Artículo IV.- Principios del procedimiento administrativo.- 


[…]


1.7 Principio de presunción de veracidad.- En la tramitación del procedimiento administrativo, se presume que los documentos y declaraciones formulados por los administrados en la forma prescrita por esta Ley, responden a la verdad de los hechos que ellos afirman. Esta presunción admite prueba en contrario.


[…]





� “Artículo 4.- Principios que rigen las contrataciones 


 (…)


Principio de Economía: En toda contratación se aplicarán los criterios de simplicidad, austeridad, concentración y ahorro en el uso de los recursos, en las etapas de los procesos de selección y en los acuerdos y resoluciones recaídos sobre ellos, debiéndose evitar exigencias y formalidades costosas e innecesarias en las Bases y en los contratos”.





� Pronunciamiento Nº 043-2009/DOP y Pronunciamiento Nº 111-2010/DTN, entre otros.





� Resolución Nº 510-2008-TC-S1, Resolución Nº 2560-2009-TC-S2, entre otras.





� Mediante Oficio Nº 3629-2010-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA, recibido el 17. NOV. 2010.





� Sobre el particular, corresponderá revisar la clasificación establecida en la Directiva 93/42/CEE.


� HYPERLINK "https://correoweb.osce.gob.pe/mail/psalas.nsf/($Drafts)/$new/?EditDocument&Form=h_PageUI&PresetFields=h_EditAction;h_New,s_NotesForm;Memo,s_ViewName;($Inbox)#_ftn4" ��https://correoweb.osce.gob.pe/mail/psalas.nsf/($Drafts)/$new/?EditDocument&Form=h_PageUI&PresetFields=h_EditAction;h_New,s_NotesForm;Memo,s_ViewName;($Inbox) - _ftn4�





� Información que ha sido reiterada a través del Oficio Nº 339-2011-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA..





� En igual sentido los Pronunciamientos Nº  204-2009/DTN y Nº 148-2010/DTN


 





