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PRONUNCIAMIENTO N° 026-2012/DSU
Entidad:

Hospital Nacional “Dos de Mayo”
Referencia:

Licitación Pública Nº 012-2011-HNDM, convocada para el “Suministro de material de desinfección y bioseguridad”. 

1. ANTECEDENTES 

Mediante Oficio N° 002-2011-LP 12/HNDM/2011, recibido el 28.DIC.2011, el Comité Especial a cargo del proceso de selección de la referencia remitió al Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE), las trece (13) observaciones formuladas por el participante ROKER PERÚ S.A., así como el informe técnico respectivo, en cumplimiento de lo dispuesto por el artículo 28 de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobada mediante Decreto Legislativo Nº 1017, en adelante la Ley, y el artículo 58 de su Reglamento, aprobado mediante Decreto Supremo Nº 184-2008-EF, en adelante el Reglamento.

Al respecto, 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 este último manifieste que considera tal acogimiento contrario a la normativa, siempre que el solicitante se haya registrado como participante antes del vencimiento del plazo previsto para formular observaciones.

En el presente caso, el Comité Especial acogió las Observaciones Nº 1, Nº 2, Nº 3 y 
Nº 7, por lo que este Organismo Supervisor no se pronunciará al respecto; sin perjuicio de las observaciones de oficio que se formulen respecto al contenido de las Bases, de conformidad con el inciso a) del artículo 58º de la Ley.

2. OBSERVACIONES

Observante:


ROKER PERÚ S.A.
Observaciones Nº 4, 8, 9, 10, 11, 12 y 13:

Contra los requerimientos técnicos mínimos 

En la Observación Nº 4 el participante cuestiona la especificación técnica “certificado de calidad del fabricante para material médico” correspondiente al ítem 12, debido a que dicha característica dirige la contratación a un determinado tipo de producto, afectándose así el Principio de Libre Competencia, por lo que solicita que se suprima de las Bases.
En la Observación Nº 8, se estaría cuestionando que, con motivo de la absolución a  la Consulta Nº 1 de la empresa MEDISPEC PERÚ S.A.C, se haya precisado que en el ítem 4 se aceptarán productos con N-Propanol si se acredita que estos no contienen alcohol y son de Ph Neutro, toda vez que con ello se estaría dirigiendo la contratación a una marca en particular, afectándose así el Principio de Libre Competencia, por lo que solicita que se suprima de las Bases.
Por otro lado, en su Observación Nº 9, se entiende que estaría cuestionando que, con motivo de la absolución a la Consulta Nº 3 de la empresa MEDISPEC PERÚ S.A.C, se haya precisado que, en el ítem 4, a fin de acreditar la capacidad de eliminación de bacterias, hongos y virus se presente un documento oficial (no declaraciones juradas) que corrobore dichas característica, ya que se estaría dirigiendo la contratación a favor de cierto postor, por lo que solicita que se suprima de las Bases.
De igual modo, mediante sus Observaciones Nº 10 y 11, cuestiona que con motivo de la absolución a las Consultas Nº 8 y Nº 9 de la empresa PLASTIMEDIC S.A.C, se haya precisado que para el ítem 3 y 7 “el envase debe ser de polietileno o PVC herméticamente sellado y debe estar libre de pegamentos en todos sus componentes”, toda vez que el pegamento que se utiliza de forma externa para el frasco es cianocrilato, el cual es usado también para la cirugía humana y no representa ningún riesgo para el paciente. Indica además que con ello se estaría dirigiendo la contratación a una marca en particular, afectándose así el Principio de Libre Competencia, por lo que solicita que se suprima de las Bases.

Asimismo, en su Observación Nº 12, el participante cuestiona que para el ítem 4 se requiera productos con Ph neutro, ya que por ser productos derivados del amonio, la alcalinidad es una característica de ellos. En ese sentido, a fin de no transgredir el  Principio de Libre Competencia, requiere que se permita la presentación de productos con un Ph de 7 a más.
Finalmente, en la Observación Nº 13, el participante cuestiona que para el ítem 4 se requiera productos sin presencia de alcohol, ya que su presencia no altera la función principal del producto. En ese sentido, a fin de no transgredir el Principio de Libre Competencia, requiere que se permita la presentación de productos con una presencia mínima de alcohol.
Pronunciamiento

Sobre el particular, debe tenerse presente que, de conformidad con lo previsto en el artículo 13 de la Ley, concordado con el artículo 11 del Reglamento, la definición de los requerimientos técnicos mínimos es de exclusiva responsabilidad de la Entidad, sin mayor restricción que la de permitir la mayor concurrencia de proveedores en el mercado, debiéndose considerar criterios de razonabilidad, congruencia y proporcionalidad.

Así, los requisitos técnicos mínimos cumplen con la función de asegurar a la Entidad que el postor ofertará lo mínimo necesario para satisfacer su necesidad.

En relación con las observaciones presentadas, el Comité Especial ha remitido a este 
Organismo Supervisor un informe técnico en el que ha sustentado los motivos para no acoger las citadas observaciones. 

Respecto de la Observación Nº 4, señaló que “(…) el certificado de calidad de fabricación especificado para material médico requerido en las especificaciones técnicas quiere decir presentación de sustento que muestre información de las enzimas que contiene el producto del propio fabricante y que estas cumplan con describir la eliminación de residuos orgánicos”.
En cuanto a la Observación Nº 9, señaló que “(…) el termino documento oficial no hace referencia a algún ente u organismo especifico para su emisión, pudiendo ser este acreditado a través de protocolo de análisis u otro documento técnico (no declaración jurada) que demuestre la capacidad de desinfectante de áreas altas y equipos o capacidad de eliminación de bacterias, hongos y virus”.

Respecto de la Observación Nº 12, señaló que “(…) la escala de medición del Ph es escala logarítmica, considerándose ph 7 (potencial hidrogeno como neutro), una variación a 6 u 8 es decir acido o alcalino implica grandes variaciones que alteran las propiedades del producto, por lo que no puede aceptar producto ácidos o alcalinos que dañen los equipos a limpiar”.

En cuanto a la Observación Nº 13, señaló que “(…) a pesar de que en el documento expresa de que una concentración de 0.02 % de alcohol en el producto tiene solamente una función de estabilidad para la solución establece muy claramente que es imperceptible; es decir que no cumple en su totalidad lo requerido por la Entidad sin adjuntar documento técnico que establezca sustento fehaciente y permita de ser el caso la posibilidad de evaluarla”.

En lo que respecta a todas las observaciones, el Comité Especial señaló que no las acogió debido a que el área usuaria exige tales características, precisando, además, que el resumen ejecutivo demuestra que existe más de un proveedor que cumple con dichas especificaciones técnicas.

Ahora bien, de la revisión del resumen ejecutivo se advierte que para los ítems 3, 4, 7 y 12, cuyas especificaciones técnicas fueron cuestionadas en el sentido de que sólo un producto cumpliría con lo requerido, además del observante, existen otras empresas que remitieron cotización a la Entidad.
De conformidad con lo expuesto, siendo que la definición de los requerimientos técnicos mínimos es de exclusiva responsabilidad de la Entidad, este organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER las Observaciones Nº 4, Nº 8, Nº 9, Nº 10,             Nº 11, Nº 12  y  Nº 13 formuladas por el participante.
Sin perjuicio de lo expuesto, en aplicación del Principio del Transparencia
, con ocasión de la integración de  Bases, deberá publicarse en el Sistema Electrónico de Contrataciones del Estado (SEACE) la documentación pertinente, contenida en el estudio de posibilidades que ofrece el mercado, que sustente la existencia de pluralidad de proveedores y marcas que cuenten con la totalidad de las especificaciones técnicas previstas para los bienes cuestionados. 

Observaciones Nº 5:

Contra el método de evaluación de las muestras
El participante cuestiona que para el ítem 12 “detergente multienzimatico doble rendimiento con cuatro encimas” se haya establecido la prueba de presencia de resto ATP (Trifosfato de Adenosina), ya que resulta una evaluación antitécnica pues dicha prueba solo puede ser realizada por laboratorios acreditados por el MINSA y no por el usuario de la misma entidad, por no estar acreditados oficialmente ante el MINSA.   
Pronunciamiento

Tal como ha sido indicado precedentemente, el artículo 13 de la Ley, concordado con el artículo 11 del Reglamento, establece que la definición de los requerimientos técnicos mínimos es de exclusiva responsabilidad de la Entidad. 

Por su parte, el artículo 42 del Reglamento dispone que en las Bases debe precisarse la documentación que acredite el cumplimiento de los requerimientos técnicos mínimos. 
En tal sentido, teniendo en cuenta que la finalidad de solicitar una muestra es comprobar que los bienes requeridos cumplan con las características y especificaciones técnicas exigidas en las Bases, dicho requerimiento sería congruente con el objeto del proceso de selección.

En el presente caso, respecto de la muestra requerida en el ítem 12, las Bases han previsto lo siguiente: 

“Se verificará la calidad de remoción de material orgánico. La verificación se realizará mediante pruebas de presencia de restos de ATP (Trifosfato de Adenosina), será isotopado y medido con luminómetro para determinar la capacidad del detergente de remover eficazmente la biocapa. Los productos que no degraden (disuelvan) rápidamente la materia orgánica seca, serán descalificados automáticamente”

Ahora bien, con motivo de la absolución a la observación, el Comité Especial precisó que el área usuaria verificará la calidad de remoción de material orgánico, la verificación se realizará mediante prueba de presencia de restos ATP.

Asimismo, con relación a la metodología de evaluación de la muestra a utilizarse, en el informe técnico remitido con motivo de la elevación de observaciones, el Comité Especial indicó que “la Bioluminscencia se basa en la medición del ATP (Trifosfato de Adenosina) presente en todas las células como fuente de energía. El ATP hace que las reacciones tomen lugar causando un efecto similar al de las luciérnagas. Una enzima, la Luciferaza, se combina con el ATP para producir luz mediante la siguiente reacción: Luciferina+Luciferaza+ATP=Luz. La validación de limpieza por bioluminiscencia es un método instantáneo que nos permite a los usuarios verificar los niveles de residuos orgánicos ya que en todos ellos está presente el ATP (…)

METODOLOGÍA 

1. Abrir la tapa superior del bioluminometro y asegurarse que no haya una capsula o hisopo dentro de lo contrario no calibrará.
2. Encender el bioluminometro presionando el botón rojo.
3. Esperar que el bioluminometro se autocalibre en 60 segundos (aparecerá una cuenta regresiva en la pantalla 60-O).
4. Descubrir el hisopo de su cápsula cuidando que el hisopo no toque nada que no sea el instrumental que se va a hisopar.
5. Reencapsule el hisopo suave y firmemente.
6. Tomar la muestra hisopando el instrumental de sala de operaciones previamente lavado, coloque la capsula en posición vertical y quiebre la parte superior de la capsula, esto permitirá que buffer (reactivo líquido) baje por el lumen de la varilla del hisopo y lo moje. Esto produce un espectro luminiscente, el cual será leído en un sistema de lectura de luz negra.
7. Verificar que la cuenta regresiva de 60 segundos de calibración ya haya terminado.
8. Abrir la tapa superior de bioluminometro.
9. Introducir verticalmente la capsula en el hisopo hacia abajo y cerrar la tapa del bioluminometro.
10. Mantener el bioluminometro en posición vertical y presionar el botón ok.
11. Mantener el bioluminometro vertical durante el tiempo de lectura de 15 segundos para obtener el resultado (aparecerá una cuenta regresiva en la pantalla de 15-0)
12. Leer el resultado. Se mostrará un número entre 0 y 9999, para limpieza de instrumental, solo deben ser aprobados los resultados entre 0 y 40.
13. El resultado esta expresado en URL: A mayor cifra, mayor presencia de residual orgánico.
14. Retire la capsula y elimínela”.
Como es de verse, el Comité Especial ha indicado que será el área usuaria quien  realizará la prueba prevista en las Bases, estableciendo para ello cuál será la metodología que emplearán y los parámetros a considerarse.  
Así, de acuerdo con lo expuesto, considerando que la metodología de evaluación de las muestras previstas en las Bases sería una metodología razonable, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación Nº 5.
Observación Nº 6
Contra las especificaciones técnicas del ítem Nº 12
El observante cuestiona que para el ítem 12 se requiera en los requerimientos técnicos mínimos una mejora adicional referida a que “cada galón debe incluir una esponja enzimática montada en varilla plástica flexible en diámetros 1 mm - 14mm”, ya que se estaría dirigiendo la contratación a favor de cierto postor, por lo que solicita que se suprima de las Bases.

Pronunciamiento

Respecto al cuestionamiento realizado, con motivo de la absolución a la observación el Comité Especial precisó que el concepto de mejora adicional implica no obligatoriedad, por lo que lo requerido es de carácter facultativo para dicho producto.  

En atención a lo señalado, se aprecia que el requerimiento cuestionado es de carácter facultativo, por lo que no presentar la esponja enzimática para el producto requerido en el ítem 12 no implicará la descalificación de ningún postor.  
Por lo expuesto, en la medida que no se estaría dirigiendo la contratación con la mejora señalada, este Organismo Supervisor decide NO ACOGER la Observación Nº 6.  
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 la Ley y el Reglamento. 

3.1. Contenido de la propuesta técnica

En la documentación de presentación obligatoria del numeral 2.5 de la Sección Específica de las Bases, deberá considerarse lo siguiente:
Con relación al Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura - BPM, requerido en el literal h), mediante Oficio Nº 3629-2010-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA, recibido el 17.NOV.2010, la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas – DIGEMID informó a este Organismo Supervisor que, en vista 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 Norma ISO/EN 13845 y además la Declaración CE de conformidad del fabricante. Del mismo modo, señala que para el caso de los productos no incluidos en la clase I, se presentará el Certificado CE, el que implícitamente señala el cumplimiento del sistema de calidad, según lo exigido en las directivas de la Unión Europea.

Asimismo, cabe señalar que mediante Oficio Nº 339-2011-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA, recibido el 08. FEB. 2011, la DIGEMID 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”. En tal sentido, deberá cumplirse con modificar el citado literal considerando lo expuesto. 

3.2. Factores de Evaluación 
Plazo de entrega
Con motivo de la absolución a la Consulta Nº 2 formulada por la empresa TARRILLO BARBA S.A. el Comité Especial dispuso eliminar el factor de evaluación “plazo de entrega” para el ítem 12, y el puntaje correspondiente fue considerado para el factor de evaluación “experiencia del postor”; sin embargo, el factor suprimido contaba con 35 puntos y sólo se han considerado 10 puntos adicionales para el factor “experiencia del postor”, por lo que corresponderá realizar las correcciones pertinentes. 
3.3. Otras precisiones

Deberá tomarse en cuenta lo previsto en la Notificación Electrónica Nº 30141-2011, remitida por este Organismo Supervisor.
 4.
CONCLUSIONES 

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

4.1. En virtud de lo expuesto, este Organismo Supervisor dispone que el Comité Especial cumpla con lo indicado al absolver cada una de las Observaciones precedentes.

4.2. El Comité Especial deberá tener en cuenta las observaciones formuladas en el numeral 3 del presente Pronunciamiento a fin de efectuar las verificaciones y/o 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 58º del Reglamento.

4.4. A efectos de integrar las Bases, el Comité Especial también deberá incorporar  al texto original de las Bases todas las correcciones, precisiones y/o modificaciones dispuestas en el pliego de absolución de consultas y observaciones y en el Pronunciamiento, de acuerdo con lo dispuesto por el artículo 60 del Reglamento.

4.5. Conforme al artículo 58º 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, 12 de enero de 2012
PATRICIA ALARCÓN ALVIZURI
Directora de Supervisión 
PHC/.

� 	Artículo 4.- Principios que rigen a las contrataciones.- 


[…]


h) 	Principio de Transparencia: Toda contratación deberá realizarse sobre la base de criterios y calificaciones objetivas, sustentadas y accesibles a los postores. Los postores tendrán acceso durante el proceso de selección a la documentación correspondiente, salvo las excepciones previstas en la presente norma y su Reglamento. La convocatoria, el otorgamiento de la Buena Pro y los resultados deben ser de público conocimiento.


 […]





� 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�








