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PRONUNCIAMIENTO N° 287-2012/DSU

Entidad:
Hospital Nacional Dos de Mayo
Asunto: 

Licitación Pública Nº 004-2012/HNDM convocada para el “suministro de material para prevención de enfermedades intrahospitalarias y bioseguridad” 
1. ANTECEDENTES

A través de Carta Nº 002-2012-LP004/HNDM/2012, recibida el 27.JUN.2012, el Presidente del Comité Especial remitió al Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE) las observaciones cuatro (4) observaciones presentadas por el participante DISTRIBUIDORA CONTINENTAL S.A, 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.

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.

Sobre el particular, se aprecia que, si bien el referido participante formuló (4) observaciones, la Observación Nº 1 fue acogida; por lo que este Organismo Supervisor no se pronunciará respecto de ella. Ello, sin perjuicio de las observaciones de oficio que puedan realizarse, al amparo de lo previsto por el inciso a) del artículo 58 de la Ley.
2. OBSERVACIONES

Observante:

DISTRIBUIDORA CONTINENTAL S.A
Observación Nº 2   
Contra la omisión de solicitar certificado de buenas prácticas de manufactura. 
El participante cuestiona que el Comité Especial, al absolver su consulta Nº 2, haya dispuesto que solo se deberá presentar Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (CBPM) para el ítem 7, pues señala que, todos los bienes requeridos en la presente convocatoria necesitan registro sanitario para ser comercializados y de conformidad con lo dispuesto en el D.S. 016-2011-SA, todo producto con registro sanitario debe contar, para su comercialización, con la certificación de buenas prácticas de manufactura y almacenamiento. En ese sentido, solicita que se requieran certificados de buenas prácticas de manufactura en la propuesta técnica de todos los ítems. 
Pronunciamiento

De los pliegos de absolución de consultas y observaciones se advierte que, efectivamente, se ha dispuesto que, únicamente, en la propuesta técnica del ítem 7 se debe presentar el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (CBPM).
Sobre el particular en el informe técnico remitido con ocasión de la elevación de observaciones, el Comité Especial señala que “el único ítem en el cual el área usuaria solicita CBPM es para el ítem 07, no habiendo solicitado ninguna otra área usuaria el certificado de buenas prácticas de manufactura”; asimismo indica que “ningún guante quirúrgico no estériles o guantes de examen es producido en el país, todos son elaboraos en Malasia o la China. En el Perú solo existen distribuidores de dichos guantes”. Finalmente agrega que la presente observación “hace referencia a la necesidad de solicitar el CBPM, siendo lo conveniente por ser solo distribuidores nacionales la presentación de CBPA, documento al que no hace referencia en dicha observación como de presentación obligatoria”. 

Al respecto, en el artículo 42 del Reglamento se dispone que las Bases deban establecer el contenido de los sobres de propuesta para los procesos de selección. Asimismo, se señala que dentro del contenido mínimo del sobre de la propuesta técnica debe exigirse la documentación que acredite el cumplimiento de los requerimientos técnicos mínimos, siempre que estén acordes con el Principio de Economía
 contemplado en el artículo 4 de la Ley, según el cual se deben evitar en las Bases formalidades costosas e innecesarias. 
Ahora bien, de acuerdo a lo dispuesto en el artículo 55 de la Ley Nº 29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, “el registro sanitario de dispositivos médicos se emite luego de la verificación y evaluación de los requisitos exigidos entre ellos los certificados de Buenas Prácticas o documento equivalente emitido por autoridad competente”.
Asimismo, de los artículos 124, 125, 126 y 127 del Decreto Supremo Nº 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, referido a los requisitos para inscripción y reinscripción de dispositivos médicos de las clases I, II, III  y IV, respectivamente, se establece como uno de los requisitos para la emisión del registro sanitario la presentación del “Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios o documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del país de origen”. 

De las normas antes citadas se advierte que para obtener el registro sanitario respectivo, la Dirección General de Medicamentos Insumos y Drogas – DIGEMID solicita CBPM o documentos equivalentes emitidos por autoridad competente.
En ese sentido, considerando que es facultad de la Entidad establecer los documentos que se requerirán en la propuesta técnica y ya que para la emisión del respectivo registro sanitario se solicitará previamente el CBPM, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la presente observación. 
Sin perjuicio de ello, considerando que el Comité Especial no ha sustentado la finalidad de requerir el CBPM únicamente en la propuesta técnica del ítem 7, y siendo que no ha requerido la presentación de dicho certificado en los demás ítems, en atención al Principio de Transparencia, deberá sustentar dicha decisión con ocasión de la integración de las Bases. 
Adicionalmente, considerando que los postores podrían ser solo distribuidores y que éstos podrían, incluso, contratar con un tercero el almacenamiento de los bienes requeridos, a efectos de asegurar que sus establecimientos cumplen con el conjunto de normas mínimas de almacenamiento, deberá analizarse la posibilidad de incluir en la relación de documentos obligatorios de las Bases Integradas, para aquellos postores que se presenten en calidad de distribuidores, el Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento (CBA) a nombre del distribuidor y, de ser el caso, también a nombre del tercero con quien el distribuidor suscribe un contrato de almacenamiento. Cabe precisar que en este último caso, no sería suficiente un contrato de servicio de almacenamiento con un tercero que cuenta con certificado de BPA para acreditar en forma total el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Almacenamiento, sino que también el contratante deberá acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden
”.
Observaciones Nº 3 y Nº 4
Contra las especificaciones técnicas establecidas para los paquetes 1 y 3
A través de la Observación Nº 3, el participante cuestiona que, para los bienes que conforman el paquete 1, se haya establecido como espesor de látex mínimo 0.14 mm, pues señala que ninguna técnica internacional, sea ASTM o farmacopea, ni otra norma nacional menciona que el grosor debe ser 0.14 mm. En ese sentido, solicita que el grosor de látex que se establezca se encuentre de acuerdo al estándar internacional ASTM D-3578-05, es decir que sea de 0.08 mm.
De otro lado, en la Observación Nº 4, el participante cuestiona que dentro de las especificaciones técnicas de los gorros quirúrgicos descartables para varones, requeridos en el paquete 3, se haya establecido que estos deban ser resistentes al fuego, dado que la Entidad no ha señalado en base a qué norma a establecido esa especificación; asimismo, señala que los trajes descartables son todos combustibles al fuego, de ahí su propiedad de degradables y desechables. En ese sentido, solicita que se elimine dicha característica de las Bases. 
Pronunciamiento
De las especificaciones técnicas establecidas para el paquete 1 se advierte que se requiere, efectivamente, que los guantes tengas un “espesor de látex mínimo de 0.14 (puño, palma, dedo)”. Asimismo, de las especificaciones establecidas para el paquete 3 se advierte que se ha establecido que los gorros quirúrgicos requeridos deben ser “resistentes al fuego”. 

Respecto a la Observación Nº 3, en el informe técnico remitido con ocasión de la integración de las Bases, el Comité Especial señaló que “la Norma ASTM D-3578-05 a la que hace referencia el postor es una norma internacional que no es obligatoria a nivel nacional, no obstante el Comité ha asumido sus parámetros así como los de la CE como referenciales. En lo que respecta al espesor del guante, la norma claramente señala espesor mínimo de 0.08, no señala máximo. El área usuaria se ratifica que el espesor solicitado en las especificaciones técnicas es el adecuado para la Institución (0.14 mm.), ya que espesores menores y mucho más de 0.08 mm. Tienden a romperse muy fácilmente exponiendo la piel del usuario a fluidos contaminados poniendo en riesgo la salud de los mismos y causando perjuicio económico a la Institución, ya que al romperse una gran cantidad de los mismos se tiene que hacer un mayor consumo”.

Sobre el particular, en el artículo 13 de la Ley, concordado con el artículo 11 del Reglamento, se establece que la definición de los requerimientos técnicos mínimos es responsabilidad de la Entidad, procurando 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. 
En ese sentido, dado que es facultad de la Entidad definir su requerimiento y ya que las normas ASTM no son de uso obligatorio e incluso, conforme señala la Entidad, el espesor establecido en la Norma ASTM D-3578-05 es el límite mínimo sugerido, este Organismo Supervisor ha decidió NO ACOGER la observación Nº 3.
De otro lado, respecto a la Observación Nº 4, del Pliego de Absolución de Observaciones se advierte que el Comité Especial aclaró que “el término resistencia al fuego hace alusión a la característica de retardo a la combustión por fuego del tejido, característica que debe ser sustentada con la documentación técnica respectiva”. 

Sobre el particular, conforme señalamos al absolver la observación anterior, la definición de los requerimientos técnicos mínimos es responsabilidad de la Entidad, procurando la mayor concurrencia de proveedores en el mercado y considerando criterios de razonabilidad, congruencia y proporcionalidad. En ese sentido, considerando que lo que solicita el observante es que se elimine dicho requisito, siendo facultad de la Entidad determinar su requerimiento y ya que no ha presentado argumentos que evidencien que dicha característica representa una contravención a la normativa, este Organismo Superviso ha decidió NO ACOGER la observación Nº 4.

No obstante ello, considerando que las Bases deben ser claras y objetivas, con ocasión de la integración de las Bases, deberá precisarse a qué documentación hace referencia el Comité Especial cuando señala que el retardo a la combustión por fuego del tejido se acreditará con  “documentación técnica”. 
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 dicha Ley y su Reglamento: 

3.1 Resumen Ejecutivo

Del Resumen Ejecutivo se advierte que el valor referencial del paquete 1 se ha determinado en base a una sola fuente (cotizaciones). Sobre el particular, de acuerdo a lo establecido en el artículo 12 del Reglamento y en el Comunicado Nº 002-2009-OSCE/PRE, para la determinación del valor referencial deben considerarse como mínimo dos (2) fuentes distintas; asimismo, el referido comunicado precisa que las cotizaciones, sin importar su número, constituyen una sola fuente; y, que en caso exista imposibilidad de consultar más de una fuente deberá fundamentarse tal situación en el resumen ejecutivo. 

Sobre el particular, del Resumen Ejecutivo del presente proceso no se advierte fundamento alguno que sustente la imposibilidad de consultar más de una fuente; por lo tanto, con ocasión de la integración de las Bases, deberá registrase en el SEACE un informe técnico en el que sustente la imposibilidad de consultar otras fuentes distintas a las cotizaciones; de lo contrario, corresponderá declarar la nulidad del paquete 1 del presente proceso.
3.2 Base legal aplicable

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. 
3.3 Valor referencial

De acuerdo a lo dispuesto en el artículo 13 del Reglamento, en las Bases deberá especificarse el valor referencial de los ítems y del proceso; sin embargo, en las Bases solo se ha consignado el monto del valor referencial total del proceso, lo cual resulta contrario a lo establecido en la norma antes citada. 

En ese sentido, con ocasión de la integración de las Bases, en el numeral 1.4 de la Sección Específica de las Bases, deberá precisarse el valor referencial de los siete (7) ítems en números y letras. 

3.4 Contenido de la propuesta técnica

En el literal f) de la relación de documentación obligatoria a presentar en la propuesta técnica se solicita una declaración jurada donde el postor se compromete a mantener vigente su oferta hasta la suscripción del contrato; sin embargo, considerando que para los ítems que superan el monto de una adjudicación de menor cuantía se presentará una garantía de seriedad de oferta, deberá precisarse que la declaración jurada requerida en este numeral solo está referida a los ítems 3 y 4 de la convocatoria. 
4. 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 58 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 los pliegos 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 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. 

4.6 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 julio de 2012

PATRICIA ALARCÓN ALVIZURI

Directora de  Supervisión

ELV/.
�  “Artículo 4.- Principios que rigen las contrataciones 


Los procesos de contratación regulados por esta norma y su Reglamento se rigen por los siguientes principios, sin perjuicio de la aplicación de otros principios generales del derecho público:


(…)


i) 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.





� Al respecto, es preciso indicar que a través del Oficio Nº 1191-2011-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA, recibido por este Organismo Supervisor el 28.ABR.2011, la DIGEMID, precisa al respecto que “el contratante deberá acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden mediante el Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento a su nombre.





