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PRONUNCIAMIENTO Nº 279 - 2012/DSU
Entidad:
Seguro Social de Salud
Referencia:

Licitación Pública Nº 003-2012/INCOR, convocada para la “Adquisición  de  Insumos para Cardiología I – Intervencionismo del Instituto Nacional Cardiovascular”.
1. ANTECEDENTES 

A través del Oficio Nº 001-COMITE-INTERVENCIONISMO-OA-DIR-INCOR-ESSALUD-2012, recibido el 15.JUN.2012, y subsanado a través del Oficio Nº 002-COMITE-INTERVENCIONISMO-OA-DIR-INCOR-ESSALUD-2012, recibido el 19.JUN.2012, el Presidente del Comité Especial del proceso de la referencia remitió al Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE) las observaciones formuladas por los participantes NIPRO MEDICAL CORPORATION, CARDIO PERFUSION EIRL y MULTI MED PERU SAC, 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.

2. OBSERVACIONES
2.1. Observante: 
NIPRO MEDICAL CORPORATION
Observación única:  
Contra la definición de bienes similares
El recurrente cuestiona que al definir los bienes similares se está describiendo los bienes objeto de convocatoria, es decir solo se estaría permitiendo acreditar la experiencia del postor con la venta de bienes idénticos a los incluidos en la presente convocatoria, lo cual vulnera el Principio de Libre Concurrencia y Competencia; así como lo dispuesto en el artículo 44º del Reglamento. En ese sentido, solicita que se admita la experiencia adquirida en la venta de cualquier tipo de material médico. 
Pronunciamiento

Sobre el particular, el artículo 43º del Reglamento establece que el Comité Especial determinará los factores de evaluación técnicos a ser utilizados, los que deberán ser objetivos y congruentes con el objeto de la convocatoria, debiendo sujetarse a criterios de razonabilidad y proporcionalidad.
Asimismo, cabe indicar que el artículo 44° del Reglamento establece que en las Bases deberá señalarse los bienes, iguales y similares, cuya venta o suministro servirá para acreditar la experiencia del postor. 

En ese sentido, en la medida que la experiencia es definida como el mayor conocimiento o destreza obtenida a partir de la reiteración de una conducta en el tiempo – conducta que en atención al Principio de Libre Concurrencia y Competencia debe referirse a prestaciones relacionadas con el objeto de la convocatoria – su acreditación debe realizarse mediante transacciones o ventas de bienes iguales o de naturaleza semejante a la que se requiere.

Atendiendo a la definición esbozada, debemos afirmar que para la determinación de los bienes que serán considerados como similares al objeto de la convocatoria, debe tenerse en cuenta que son bienes similares aquellos de naturaleza semejante, no iguales, que reúnan alguna o algunas de las características que definen la naturaleza del bien materia del proceso.

Ahora bien, cabe señalar que, la definición de bienes similares no va dirigida a posibilitar que la experiencia se acredite con prestaciones que han involucrado cualquier característica del bien a adquirir, sino a asegurar el conocimiento de los postores en el objeto de la convocatoria. 

De la revisión de las Bases se advierte que en el factor `Experiencia del Postor´ se regula lo siguiente: “se evaluará y calificará la venta de bienes iguales y/o similares al objeto de la convocatoria (Material médico para intervencionismo-hemodinámica solo referente a los ítems convocados en el presente proceso de selección)”.

Al respecto, con ocasión de la absolución de observaciones, el Comité Especial indicó que “se entiende que el postor puede presentar experiencia en venta de cualquiera de los 45 ítems convocados iguales o similares, de esta manera puede presentarse con esta experiencia para cualquiera de los ítems convocados, fomentando la mayor participación de postores, asimismo cabe resaltar que se está convocando la adquisición de material médico especializado y de alto riesgo”. 

En ese sentido, en la medida que es competencia del Comité Especial establecer los factores de evaluación, lo que incluye la definición de los bienes que se consideran similares al objeto de la presente convocatoria, y que la pretensión del observante es modificar dicha definición conforme a lo que él propone -cualquier tipo de material médico-, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la presente observación.

Sin perjuicio de lo anterior, de las bases se advierte que limitar la experiencia de los postores tan solo a los bienes objeto de convocatoria resulta restrictivo, toda vez que existirían bienes que resultarían similares que no han sido considerados como tales en las Bases
 y por tanto permitirían asegurar el conocimiento de los postores en lo que se pretende contratar. En esa medida, a fin de fomentar la mayor participación de postores, deberá realizarse las verificaciones pertinentes y, de ser el caso, ampliar la definición establecida de bienes similares; dicha verificación deberá constar en un informe que deberá ser publicado en el SEACE, con ocasión de la integración de Bases.
2.2. Observante: 
CARDIO PERFUSION EIRL

Observación única:  
Contra los documentos obligatorios
El participante cuestiona que se solicite, entre los documentos obligatorios, el Protocolo o Certificado de Análisis, ya que, argumenta, para la obtención del Registro Sanitario no se requiere el protocolo de análisis, toda vez que el presente proceso es adquisición de dispositivos médicos, y no de productos farmacéuticos, por lo que solicita se suprima dicha exigencia. 
Pronunciamiento

Al respecto, el artículo 13 de la Ley, concordado con el artículo 11 del Reglamento, establece que la definición de los requerimientos técnicos mínimos es 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 la obra requerida.

Ahora bien, el Comité Especial indicó, en relación al Certificado de Análisis, tanto en la absolución de la presente observación, así como en el informe técnico remitido con ocasión de la elevación de observaciones, que “es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad, en el que se señala los análisis realizados en todos sus componentes, […] Mediante el certificado de análisis se garantiza la calidad del producto o dispositivo cuyo registro se solicita. Cuando se haga mención a protocolo de análisis se refiere a certificado de análisis (Anexo Nº 1 Glosario de Términos y Definiciones – Decreto Supremo Nº 016-2011-SA)”.

Sobre el particular, el Anexo Nº 1 Glosario de Términos y Definiciones – Decreto Supremo Nº 016-2011-SA, establece que el Certificado de Análisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad, en el que se señala los análisis realizados en todos sus componentes, los límites y los resultados obtenidos en dichos análisis, con arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o metodología declarada por el interesado en su solicitud y, para el caso dispositivos médicos normas específicas de calidad de reconocimiento internacional. Mediante el certificado de análisis se garantiza la calidad del producto o dispositivo cuyo registro se solicita. Cuando se haga mención a protocolo de análisis se refiere a certificado de análisis. 

Asimismo, de la revisión de los artículos 124º, 125º, 126º y 127º del Decreto Supremo Nº 016-2011-SA (Reglamento para el registro, control y vigilancia de productos farmacéuticos, dispositivos médicos, y productos sanitarios), se advierte que los literales b) de los numerales 5, de cada uno de los indicados artículos, se solicita como requisito para la obtención del Registro Sanitario de Dispositivos médicos (Clase I, Clase II, Clase III y Clase IV), el “Certificado de análisis del dispositivo médico terminado que contenga las especificaciones y resultados analíticos obtenidos”.
Por tanto, toda vez que es competencia y responsabilidad de la Entidad la determinación de los requerimientos técnicos mínimos, así como de los documentos que permitan acreditarlos, y siendo además que dicho requerimiento se encuentra acorde con la normativa especial que regula la materia (Decreto Supremo Nº 016-2011-SA), este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la presente Observación. Por lo tanto, el protocolo de análisis o certificado de análisis deberá requerirse a todos los dispositivos médicos que necesiten Registro Sanitario para su comercialización.
2.3. Observante: 
MULTI MED PERU SAC
Observación única:  


Contra las especificaciones técnicas
El participante cuestiona que en el pliego de absolución de consultas el Comité Especial admitió, para el Ítem Nº 7, la presentación de un catéter guía de 6fr que es de un diámetro mayor al requerido por el área usuaria: Catéter Ivus que requiere un catéter guía de 5fr, lo cual, sostiene, vulnera los principios previstos en el artículo 4 de la Ley: Principios de Eficiencia, Economía, Libre Concurrencia y Competencia, y Vigencia Tecnológica. En ese sentido, solicita que no se admita la presentación de un catéter guía de 6fr.

Pronunciamiento

Al respecto, el Comité Especial indicó, con ocasión de la absolución de la presente observación, que no acogía la presente observación ya que la decisión de admitir la presentación de un catéter guía de 6fr fue adoptada en coordinación con el área usuaria, la misma que se encuentra respaldada por el Informe Nº 026-DAJ-DIR-INCOR-ESSALUD-2012, en el cual se indica que “las especificaciones técnicas no establecen una medida única para la adquisición de catéteres de ultrasonido intravascular, sino un rango que se inicia como un mínimo de 5 fr, y además a opinión del área usuaria la medida de 6fr incluso es apropiada para la mayoría de estudios de ultrasonido intravascular que se realiza por vía femoral en ese Servicio de Intervencionimo”.
Asimismo, de conformidad con lo indicado en la absolución de la Observación precedente, el área usuaria es la responsable de definir con precisión las características, condiciones, cantidad y calidad de los bienes, servicios u obras que se requieran para el cumplimiento de sus funciones, debiendo formular las especificaciones técnicas en coordinación con el órgano encargado de las contrataciones de la Entidad, para lo cual, se evaluará en cada caso las alternativas técnicas y las posibilidades que ofrece el mercado de modo que se cuente con la información necesaria para la descripción y especificaciones del objeto de la contratación que se derivará del proceso de selección.

Por lo expuesto, toda vez que es competencia del área usuaria la determinación de los requerimientos técnicos mínimo, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la presente Observación. Sin perjuicio de la verificación por parte de la entidad respecto de si el Valor Referencial variaría en función del diámetro del catéter.
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. Base legal
En enero pasado de este año entró en vigencia el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado mediante Decreto Supremo Nº 016-2011-SA., norma que deroga expresamente al Decreto Supremo Nº 010-97-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, y sus modificatorias; así como al Decreto Supremo Nº 028-2010-SA que regula algunos alcances de los artículos 10 y 11 de la Ley Nº 29459-Ley  de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

En ese sentido, con ocasión de la integración de las Bases, deberán verificarse que las disposiciones contenidas en las Bases no resulten contrarias a las disposiciones contenidas en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado mediante Decreto Supremo Nº 016-2011-SA.; caso contrario, deberá adecuarse el contenido de las Bases a la normativa vigente aplicable.

3.2. Propuesta técnica
En relación al requerimiento de presentar, entre los documentos obligatorios, una declaración jurada de stock de todos los bienes objeto de convocatoria, cabe señalar que, de conformidad con los principios de Razonabilidad y Economía previstos en el artículo 4º de la Ley, solo corresponde acreditar contar con un stock correspondiente a la cantidad de bienes de la primera entrega. En ese sentido con ocasión de la integración de las Bases se deberá realizar dicha precisión.  
4. CONCLUSIONES 

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

1.1. El Comité Especial deberá cumplir con lo dispuesto por este Organismo Supervisor al absolver las observaciones indicadas en el numeral 2 del presente Pronunciamiento.
1.2. 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. 

1.3. Publicado el Pronunciamiento del OSCE en el SEACE, el Comité Especial deberá implementarlo estrictamente, aun cuando ello implique que dicho órgano acuerde bajo responsabilidad, la suspensión temporal del proceso y/o la prórroga de sus etapas, en atención a la complejidad de las correcciones, adecuaciones o acreditaciones que sea necesario realizar, de conformidad con lo dispuesto por el artículo 58 del Reglamento.

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

1.5. Conforme al artículo 58 del Reglamento, compete exclusivamente al Comité Especial implementar estrictamente lo dispuesto por este Organismo Supervisor en el presente Pronunciamiento, bajo responsabilidad, no pudiendo continuarse con el trámite del proceso en tanto las Bases no hayan sido integradas correctamente, bajo sanción de nulidad de todos los actos posteriores.  

1.6. 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, 4 de julio de 2012
PATRICIA ALARCÓN ALVIZURI

Directora de Supervisión

ALS/.
� Por ejemplo: En el ítem 6 se adquiere Catéter Balón de Alta Presión Para Valvuloplastia de diámetros de balón de: 6 mm, 8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 16 mm y 18 mm; sin embargo el Catéter Balón de Alta Presión para Valvuloplastia admitiría diámetros de balón que oscilan entre los 4 a 30 mm, los cuales podrían resultar similares a los bienes objeto de convocatoria, sin embargo dadas las disposiciones establecidas en las Bases no se podrían emplear para acreditar la experiencia.





