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PRONUNCIAMIENTO Nº  040 - 2012/DSU

Entidad:

Seguro Social de Salud (ESSALUD)
Referencia:

Licitación Pública Nº 005-2011-ESSALUD/GCL, convocado para la adquisición de “material médico - jeringa descartable 5 cc. sin aguja para las redes asistenciales a nivel nacional”

1. ANTECEDENTES 

Mediante Carta Nº 001-CE-LP Nº 1199L00051-2011, recibido el 06.ENE.2011, subsanado mediante Carta Nº 002-CE-LP Nº 1199L00051-2011, recibido el 10.ENE.2011, el Presidente del Comité Especial a cargo del proceso de selección de la referencia remitió al Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE), las observaciones formulados por los participantes DENTILAB DEL PERÚ S.R.L. y la única observación formulada por el participante DISTRIBUIDORA CONTINENTAL 6 S.A., así como el informe técnico respectivo, en cumplimiento de lo dispuesto por el artículo 28º del Decreto Legislativo Nº 1017, que aprueba la Ley de Contrataciones del Estado, en adelante la Ley, y el artículo 58º de su Reglamento, aprobado por Decreto Supremo Nº 184-2008-EF, en adelante el Reglamento.

Al respecto, resulta importante resaltar que, atendiendo a lo dispuesto por el artículo 58º 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.

Sobre el particular, se aprecia que, si bien el participante DENTILAB DEL PERÚ S.R.L. formuló cuatro (4) observaciones, el Comité Especial acogió las Observaciones Nº 1 y Nº 2, por lo que este Organismo Supervisor no se pronunciará sobre ellas. 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.

OBSERVACIONES

Observante: 
DENTILAB DEL PERÚ S.R.L.
Observaciones Nº 3 y 4:
Contra el valor referencial
En la observación Nº 3, el participante cuestiona que en cada entrega exista la posibilidad de tener un margen de variación del +/- 30% del requerimiento inicial, ya que ello genera una gran variación en los costos que no permite formular una propuesta económica razonable. En tal sentido, solicita que se elimine tal variación. 

A través de la observación Nº 4, el  recurrente cuestiona que no se indique cuál es el costo que irrogarán los controles de calidad en relación al valor referencial, costo que tampoco se indica en el Anexo Nº 15, siendo indispensable que se precise este aspecto en la medida que tiene efecto en la propuesta económica por que ésta incluye costos totales. En ese sentido, solicita se incluya este aspecto en las Bases del proceso.
Pronunciamiento

Sobre el particular, en el artículo 13º de la Ley, concordado con el artículo 11º del Reglamento, se establece que 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 cubrir adecuadamente la operatividad y funcionalidad de los bienes requeridos. 

Sobre la observación Nº 3, de las Bases se advierte que, efectivamente, señala que: “La adquisición se realizará consignando el 100% de la cantidad total consignada en el cuadro de requerimiento; sin embargo, las entregas serán mensuales y podrán tener una variación de  +/- 30%.”
Al respecto, conforme se advierte de las Bases, el sistema de contratación del proceso es el de precios unitarios, el cual, según el numeral 2 del artículo 40 del Reglamento, es aplicable cuando la naturaleza de la prestación no permita conocer con exactitud o precisión las cantidades o magnitudes requeridas.

En este sistema, el postor formulará su propuesta ofertando precios unitarios, tarifas o porcentajes en función de las partidas o cantidades referenciales contenidas en las Bases y que se valorizan en relación a su ejecución real y por un determinado plazo de ejecución.

En ese sentido, toda vez que las Bases han precisado las condiciones en virtud de las cuales se desarrollará la ejecución contractual, esto es, la cantidad total a adquirir y los rangos de posibles variaciones en las entregas mensuales, el postor cuenta con las herramientas necesarias para realizar una oferta seria que incluya el riesgo que constituye el margen de variación que es materia de su observación.
Por su parte, sobre la observación Nº 4, en el informe técnico remitido con ocasión de la elevación de observaciones el Comité Especial manifiesta que: “Se tiene que durante el estudio de posibilidades que ofrece el mercado se entregó a los proveedores toda la información competente, incluyendo lo referido a los controles de calidad, y que al recibir cotizaciones, los proveedores, según lo solicitado para el proceso y lo establecido en la Ley, incluyeron en sus propuestas de precios los costos de control de calidad bajo el esquema indicado.”
Por tanto, dado que es de exclusiva competencia y responsabilidad de la Entidad la determinación de los requerimientos técnicos mínimos, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER las observaciones.

Observante: 
DISTRIBUIDORA CONTINENTAL 6 S.A.
Observación Nº 5:
Contra la documentación de presentación obligatoria
El participante señala que debe permitirse la presentación de la “Certificación de concepto técnico de las condiciones sanitarias”, emitido por el INVIMA – Colombia, de manera alternativa a la presentación del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, puesto que de no permitirse se contravendría los principios de Libre Concurrencia y Competencia y el de Trato Justo e Igualitario. En ese sentido, solicita se permita la presentación del referido documento.
Pronunciamiento

Conforme lo establece el “Manual de Buenas Prácticas de Manufactura de Insumos de Uso Médico-Quirúrgico u Odontológico Estériles y Productos Sanitarios Estériles”, aprobado mediante Resolución Ministerial Nº 204.2000-SA/DM del 19 de junio de 2000, su aplicación por parte de los fabricantes asegura que todos los lotes de los productos han sido elaborados con materias primas de calidad adecuada, que cumplen con las especificaciones declaradas para la obtención del Registro Sanitario, que han sido envasados y rotulados correctamente y que los productos serán estables durante su vida útil, es decir, garantiza el cumplimiento de las normas técnicas en lo que se refiere al proceso de fabricación de los bienes de uso médico, por lo que resulta coherente que el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura sea requerido en las Bases.

No obstante ello, deberá tenerse en cuenta que en algunos países no se expide el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, sino un Certificado de Libre Venta, el cual es emitido por la autoridad sanitaria del país de origen, de acuerdo a las recomendaciones de la Organización Mundial de la Salud, que acredita que un producto está debidamente autorizado por ese país para ser comercializado y que, usualmente, señala que el laboratorio productor cumple con las Buenas Prácticas de Manufactura.

Al respecto, sobre el Certificado de Buena Práctica de Manufactura (CBPM) del fabricante, las Bases establecen que: “Extendido por DIGEMID, en el caso de fabricantes nacionales, o por autoridad pública de salud competente del país de origen, pudiendo adoptar otros títulos, pero relacionados a  los buenos o correctos procedimientos de fabricación.”

Por su parte, en el informe técnico remitido con ocasión de la elevación de observaciones el Comité Especial manifiesta que: “Al respecto, en caso que el país de origen del producto no emita Certificado de Buena Prácticas de Manufactura, se podrá presentar un certificado de Libre Venta o Certificado de Libre Comercialización en la que se consigne que la empresa fabricante cumple con las Buenas Prácticas de Manufactura.”

En ese orden de ideas, este Organismo Supervisor decide NO ACOGER la presente observación. Sin perjuicio que, conforme a lo señalado por el OSCE en anteriores pronunciamientos
 deberá establecerse en las Bases la posibilidad de presentar el Certificado de Libre Venta o documento análogo en reemplazo del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura en aquellos casos en los que el país de origen de los productos no expida Certificados de Buenas Prácticas de Manufactura siempre y cuando aquél documento haga referencia al cumplimiento de estas últimas. 

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 dicha Ley y su Reglamento. 

3.1 Suscripción del contrato

· Deberá indicarse en el numeral 2.8 del Capítulo II de la Sección Específica de las Bases que el plazo en el cual deberá presentarse el postor ganador de la buena pro para la suscripción del contrato se contabilizará a partir del día siguiente de la citación por parte de la Entidad, conforme a lo prescrito por el artículo 148 del Reglamento.

3.2 Recurso de apelación

· En las bases deberá precisarse que las controversias que surjan en los procesos de selección en que participen proveedores que provengan de países con los que la República del Perú tuviera vigente un tratado o compromiso internacional donde se asuman compromisos en materia de contratación pública será conocido y resuelto por el Tribunal. Caso contrario, deberá recurrirse a los criterios establecidos en el artículo 53 de la Ley a fin de determinar al órgano competente para conocer y resolver dichas controversias.

3. CONCLUSIONES 

4.1. En virtud de lo expuesto, el Comité Especial deberá cumplir con lo dispuesto por este Organismo Supervisor al absolver las observaciones indicadas en el numeral 2 del presente Pronunciamiento.

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 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, en el pliego de absolución de observaciones y en el Pronunciamiento, de acuerdo con lo dispuesto por el artículo 60º 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 53º 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 24º 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,  24 de enero de 2012

PATRICIA ALARCÓN ALVIZURI

Directora de  Supervisión 

WLTD/.
� Por ejemplo, ver Pronunciamiento Nº 407-2007/DOP y Pronunciamiento Nº 001-2008/DOP





