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PRONUNCIAMIENTO N° 059-2012/DSU

Entidad:

Hospital de Apoyo Departamental María Auxiliadora
Referencia:
 
Licitación Pública Nº 003-2011/HMA, convocada para la “adquisición de material de bioseguridad” 
1. ANTECEDENTES 

Mediante Oficio Nº 008-CE.L.P Nº 0003-2011-HMA, recibido el 17.ENE.2012, subsanado el 18.ENE.2012, se remitió al Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE), las nueve (9) observaciones formuladas por el participante ROCKER PERU 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 ROCKER PERU S.A formuló nueve (9) observaciones, el Comité Especial acogió las Observaciones Nº 3 y N° 6
, la Observación N° 8 es propiamente una consulta y la Observación Nº 9 cuestiona una característica de la mascarilla descartable N-95 no incluida en las Bases; por lo que este Organismo Supervisor no se pronunciará respecto de ellas. 
Ello, 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: 
  
ROCKER PERU S.A
Observaciones N° 1, N° 2, N° 4, N° 5 y N° 7 Contra las especificaciones técnicas de los ítems N° 5 (Gluconato de clorhexidina al 2% y Gluconato de clorhexidina al 4%) y N° 6 (Mascarilla con respirador con filtro N-95)
En las Observaciones N° l y N° 2 el participante cuestiona que se haya establecido como requerimiento técnico mínimo del Gluconato de clorhexidina al 2% que la base que sostiene el frasco de la solución se encuentre libre de pegamento. Al respecto, señala que tal requerimiento es contrario al principio de libre concurrencia y competencia; dado que, solo existe una marca con dichas características y dos empresas que la comercializan. En ese sentido, solicita que dicho requerimiento sea suprimido de las bases.
Asimismo, en la Observación N° 4 y N° 5 el participante cuestiona que se haya establecido como requerimiento técnico mínimo del Gluconato de clorhexidina al 4% que el envase y la base que sostiene el frasco debe estar libre de pegamento. Al respecto, señala que tales requerimientos son contrarios al principio de libre concurrencia y competencia; en consecuencia, solicita que sean suprimidos de las bases.
Finalmente, en la Observación N° 7 el participante cuestiona que se haya establecido como requerimiento mínimo de las Mascarillas con respirador con filtro N-95, que forma parte del ítem 6, que su capacidad de filtración bacteriana incluya al micobacterium tuberculosis. Al respecto señala que dicha prueba no es posible hacerla a nivel nacional y hacerla en el extranjero resulta costoso, lo cual favorece a las empresas transnacionales. Por tanto, solicita que se suprima el término “incluyendo al macobacterium tuberculosis”
Pronunciamiento

De las Bases se advierte que, respecto a los ítems N° 5 y N° 6, se han establecido las siguientes especificaciones técnicas: 

ÍTEM 05:

GLUCONATO DE CLORHEXIDINA AL 2%.

CARACTERISTICAS:

(…)

· Parte que sostiene frasco de la solución debe ser resistente, libre de pegamento.

· Que posea dosificador incorporado al sistema 

· Diseño al frasco que facilite el uso de la conexión dosificadora. Base que sostiene frasco debe ser de una sola pieza. (libre de pegamento)

(…)

GLUCONATO DE CLORHEXIDINA AL 4%.

CARACTERISTICAS:
(…)

· Envase cerrado herméticamente (libre de pegamentos), exento de partículas extrañas.

(…)

· Base que sostiene el frasco dispensador debe ser de una sola pieza.

(…)
ÍTEM 06:
MASCARILLA CON RESPIRADOR CON FILTRO N-95.

       (…)
· Eficiencia de filtración: Que tenga capacidad de filtración bacteriana (BFE), al 99% y mayor del 95% para partículas de 0.1 micras a 10 micras, incluyendo al micobacterium tuberculosis.

(…)
Sobre el particular, el artículo 13º de la Ley, concordado con el artículo 11º del Reglamento, establece que la definición de los requerimientos técnicos mínimos es de exclusiva responsabilidad de la Entidad,  salvaguardando la mayor concurrencia de proveedores en el mercado y considerando 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
Por lo tanto, en la medida que constituye competencia de la Entidad la determinación de los requerimientos técnicos mínimos; y, dado que el participante no ha proporcionado argumentos suficientes que acrediten la vulneración a la normativa de contratación pública en la que se habría incurrido, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la presente observación.

No obstante ello, con motivo de la integración de las Bases, deberá registrarse en el Sistema Electrónico de Contrataciones del Estado – SEACE la documentación que dé cuenta de la existencia de pluralidad de proveedores y marcas en la posibilidad de ofertar gluconato de clorhexidina al 2% y 4%; así como, mascarilla con respirador con filtro N-95, considerando las característica cuestionadas y las demás especificaciones técnicas establecidas para estos bienes en las Bases.

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 Responsabilidad del Comité Especial
· En la absolución de la única consulta del participante Empresa J&L Import Medic SAC. se señala que para el ítem 4 no se considerará el factor de evaluación “Certificado ISO” y que se incluirá un nuevo factor exclusivamente para el Ítem 4; sin embargo no se ha precisado qué aspectos calificará dicho factor de evaluación, lo cual evidencia el incumplimiento de las funciones del Comité Especial. 

Al respecto, debe resaltarse que modificar las bases del proceso al absolver alguna consulta y/u observación, sin precisar el extremo de la modificación en el pliego absolutorio respectivo, es contrario al principio de transparencia
; y, vulnera el derecho de los participantes a cuestionar dichas modificaciones, de considerarlas contrarias a nuestra normativa.

·  La absolución de la Observación Nº 3 presentada por el participante Roker Perú S.A se encuentra incompleta; sin perjuicio de ello, en la medida que dicha observación se encuentra relaciona a la Observación Nº 6 del mismo participante, la misma que fue acogida por el Comité Especial, la Observación Nº 3 deberá considerarse acogida.
Sin perjuicio de lo señalado, el artículo 28º de la Ley establece que las respuestas a las consultas y observaciones deben ser fundamentadas y sustentadas. Asimismo, en el artículo 56º del Reglamento se dispone que, efectuadas las observaciones por los participantes, el Comité Especial deberá absolverlas de manera fundamentada y sustentada, señalando que las acoge, las acoge parcialmente o no las acoge, mediante un pliego absolutorio.
Por tanto, lo expuesto evidencia el incumplimiento de las funciones que corresponden al Comité Especial, de acuerdo a lo establecido en el numeral 4) del artículo 31º del Reglamento.  

En ese sentido, deberán adoptarse las medidas correctivas necesarias para que, en lo sucesivo, no se incurra en este tipo de conductas que afectan la transparencia y celeridad del proceso de selección, sin perjuicio de que se efectúe el respectivo deslinde de responsabilidades, conforme a lo dispuesto en el artículo 46° del Reglamento.

No obstante ello, dado que la única consulta del participante Empresa J&L Import Medic SAC ha sido aceptada, con ocasión de la integración de las bases, el Comité Especial, solo respecto del ítem 4, deberá eliminar el factor “Certificado ISO” y adicionar otro factor de evaluación; el mismo que, bajo responsabilidad, deberá ser objetivo, razonable y congruente con el objeto de la convocatoria, y el cual también podrá encontrarse supeditado a la revisión de oficio que efectué este Organismo Supervisor.  
3.2 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:

·     En atención a que en la Unión Europea no se emiten Certificados de Buenas Prácticas de Manufactura; y, dado que mediante Oficio Nº 3629-2010-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA, recibido el 17. NOV. 2010, la DIGEMIND nos indica que, 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 13485 y, además, la Declaración CE de conformidad del fabricante, esto deberá ser precisado en las Bases Integradas. 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.

· 
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 este extremo de las Bases.
·     Respecto al Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA), si bien en el pliego de absolución de observaciones se ha precisado que  se puede presentar un contrato de servicio de almacenamiento con un tercero que cuente con certificado de BPA, siempre y cuando el contratante acredite el cumplimiento de los procesos que le corresponden; adicionalmente, deberá precisarse que, de acuerdo a la DIGEMID
, los procesos que le corresponden al contratista deben ser acreditados mediante el Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento a su nombre.
3.3 Muestras

En el numeral xii) de la relación de documentos obligatorios en la propuesta técnica se solicita la entrega de muestras; sin embargo, no se ha precisado que aspectos serán verificados a través de dichas muestras ni las pruebas a las que serán sometidas. En ese sentido, a efectos de no vulnerar el Principio de Transparencia, que dispone que toda adquisición o contratación debe realizarse sobre la base de criterios y calificaciones objetivas, sustentadas y accesibles a los virtuales postores, con ocasión de la integración de las bases, el colegiado deberá precisar: i) los mecanismos o pruebas a los que serán sometidas dichas muestras, ii) qué aspectos o características serán verificados a través de las muestras, y iii) la metodología que se empleará para la realización de las referidas pruebas, la que deberá ser clara, precisa y objetiva. Asimismo, la información proporcionada deberá estar referida a cada uno de los ítems.
3.4 Suscripción del contrato

· En el numeral 2.7 del Capítulo II de la Sección Específica de las Bases, se indica que, “… conforme al artículo 141º del Reglamento y en concordancia con el objeto de la convocatoria, deberá requerirse, entre otros, los siguientes documentos…” (el resaltado es agregado). Al respecto, deberá indicarse con precisión los documentos que serán solicitados al ganador de la buena pro para la suscripción del contrato. En ese sentido, deberá eliminarse el término “entre otros”.

· Deberá precisarse en el numeral 2.8 de la Sección Específica de las Bases que los plazos para la suscripción del contrato se contabilizan a partir del día siguiente de la citación por parte de la Entidad al postor ganador de la buena pro.

3.5 Prestaciones accesorias

Deberá eliminarse toda referencia a prestaciones accesorias, toda vez que estas no han sido previstas en las Bases.
3.6 Factores de evaluación  “Experiencia del Postor” y “Cumplimiento de la Prestación”
En el factor “Experiencia del Postor” se advierte que el Comité Especial ha reducido de veinte (20) a diez (10) el número de contrataciones con las que el postor debe acreditar su experiencia, pese a que dicha cifra resulta un tope para los proveedores, por lo que no puede modificarse bajo circunstancia alguna. En tal sentido, deberá precisarse en las bases integradas que la experiencia del postor se acreditará con un máximo de veinte (20) contrataciones, sin importar el número de documentos que las sustenten. 

Asimismo, dado que la normativa en contrataciones ha establecido un correlato entre la documentación presentada para acreditar la experiencia del postor y la presentada para acreditar el factor referido al cumplimiento de la prestación, tampoco debe reducirse el número de contrataciones materia de calificación en el factor “Cumplimiento de la Prestación”. En ese sentido, deberá precisarse en las bases integradas que los certificados o constancias que se presenten para acreditar este factor deben estar referidos a veinte (20) contrataciones como máximo, las mismas que deberán estar referidas a las contrataciones presentadas para acreditar el factor “Experiencia del Postor”.

4. CONCLUSIONES

4.1. En virtud de lo expuesto, este Organismo Supervisor dispone que el Comité Especial cumpla con lo indicado 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 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 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, 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.

4.5 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 El Comité Especial deberá modificar, bajo su exclusiva responsabilidad, las fechas de integración de Bases, de presentación y apertura de sobres, y del otorgamiento de la buena pro, para lo cual deberá considerar la fecha efectiva de notificación del presente Pronunciamiento, así como tener en cuenta que debe mediar un lapso no menor de cinco (5) días hábiles entre la fecha en que el Comité Especial publique la integración de Bases en el SEACE y la presentación de propuestas. Cabe precisar que, de acuerdo 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 notificada la integración de Bases; por lo que la fecha límite prevista para acceder al registro de participantes también deberá ser modificada tomando en cuenta la nueva fecha de integración.

Jesús María, 01 de febrero de 2012

PATRICIA ALARCÓN ALVIZURI 

Directora de Supervisión

ELV/
� Si bien el Comité Especial no señala expresamente que se acoge la observación, al indicar que el área usuaria ha definido la necesidad de que el precinto de seguridad es similar al tapón de seguridad, se entiende acogida la observación; por lo que deberá realizar tal precisión en las bases integradas. 


� Artículo 4 de la Ley .- Principios que rigen 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.





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





� Oficio Nº 1191-2011-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA, recibido por este Organismo    Supervisor el 28.ABR.2011.





