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PRONUNCIAMIENTO Nº  111 -2010/DTN

Entidad:
Seguro Social de Salud- ESSALUD
Asunto: 

Licitación Pública Nº 002-2010/ESSALUD/RAS (1005L00021) convocada para la “Adquisición de materiales e insumos de laboratorio de uso general”. 
1.
ANTECEDENTES

Mediante Carta Nº 1033-OA-OADM-G-RAS-ESSALUD-2010, el jefe de Adquisiciones de la Entidad remitió al Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado la observación única formulada por la empresa LAB DEALERS S.A.C., 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 este Organismo Supervisor se pronunciará respecto de la observación no acogida en cumplimento con lo dispuesto en el artículo 58º del Reglamento, sin perjuicio de las observaciones de oficio que se formulen respecto al contenido de las Bases, de conformidad con el artículo 58º de la Ley.

3. 
OBSERVACIONES

Observante:
LAB DEALERS S.A.
Observación única
Sobre la documentación alternativa al certificado de Buenas Prácticas de Manufactura.

Al respecto, el participante cuestiona que la Entidad no haya definido claramente qué documentación alternativa al certificado de Buenas Prácticas de Manufactura podrán presentar los postores que comercializan productos originarios de aquellos países donde no se emitan dichos certificados, indicando que no resulta correcto lo señalado por el Comité Especial, en el sentido que los certificados CE podrían presentarse como documentos alternativos, toda vez que dichos documentos no serían equivalentes a los Certificados de Buenas Prácticas de Manufactura según lo manifestado por Dirección General de Medicamentos, Insumos  y Drogas del Ministerio de Salud.

Pronunciamiento
Sobre el particular, el Comité Especial señaló con respecto a los certificados de Buenas Prácticas de Manufactura, en el pliego de absolución de consultas, lo siguiente:

· Deberá estar a nombre del fabricante.

· Debe indicar la fecha de vigencia,  caso contrario, la fecha de emisión no deberá ser mayor a tres (03) años, contados a partir de la fecha de  Presentación de Propuestas.

· Vigente a la fecha de Presentación de Propuestas.

· Debe especificar la familia de productos y/o el nombre del producto que oferta.

· 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.

· También se aceptará como documento alternativo el Certificado CE, de la Comunidad Europea (Directiva 93/42/EEC vigente para Dispositivos médicos o la Directiva 90/385/EEC Directiva 93/42/EEC, Directiva 98/79/EC del Parlamento Europeo vigente para Dispositivos médicos implantables, según el caso), y la directiva 98/79 CE VIGENTE PARA PRODUCTOS SANITARIOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO, según el caso.

· También se aceptará como documento alternativo el Certificado de la FDA.

· Para los productos provenientes de países donde no se emiten CBPM ni Certificado CE, ni FDA, podrán presentar el Certificado de Libre Venta o el Certificado de Libre Comercialización, en los que deberán señalar que la empresa fabricante cumple con las Buenas Prácticas de Manufactura o de fabricación. 

· En ningún caso, se aceptará documento alguno, en el que se indique que en su país de origen no se expiden CBPM, ni Certificado CE, ni Certificado FDA.

Al respecto, cabe señalar que, mediante comunicación de fecha 12.04.2010, el observante remitió a este Organismo Supervisor el Oficio Nº 6119-2009-DIGEMID-DCVS-ECVS/MINSA de fecha 08.01.2010, mediante el cual, la Dirección General de Medicamentos, Insumos  y Drogas del Ministerio de Salud indicó que  las Directivas Nº 93/42/EEC, Nº 90/385/EEC y Nº 98/79/EC, constituyen disposiciones legales armonizadas por los Estados miembros de la Comunidad Europea, pero que ninguna de ellas se considera equivalente al certificado de Buenas Prácticas de Manufacturas autorizado en nuestro país, contrario a lo señalado por el Comité Especial.
Adicionalmente a ello, cabe precisar que, tal como se señaló en el Pronunciamiento N° 390-2006/GNP, la certificaciones CE, que emite la Comunidad Europea, conceden la autorización para la comercialización de productos alimenticios, drogas, productos biológicos, dispositivos médicos, entre otros, en los países europeos; por lo que cumple en los países de la Comunidad Europea la misma función que el Registro Sanitario en el Perú, al igual que la certificación FDA en los Estados Unidos y Canadá.

Asimismo, de conformidad con lo señalado en el Pronunciamiento Nº 308-2008/DOP, cabe señalar que, 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 N.º 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.

Como se puede apreciar, el certificado de Buenas Prácticas de Manufactura a diferencia del Registro Sanitario que autoriza la comercialización de ciertos productos, acredita que determinados lotes han sido efectivamente fabricados conforme a determinados estándares de calidad declarados para la obtención del referido registro, por lo que, si las certificaciones CE o FDA son el equivalente al Registro Sanitario que se expide en el Perú, dichos documentos no podrían ser requeridos para acreditar las Buenas Prácticas de Manufactura.

En tal sentido, por las consideraciones expuestas, se dispone ACOGER la observación, por lo que el órgano colegiado deberá consignar de manera correcta en las Bases la documentación que podrá ser presentada como alternativa al Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura,   entendiendo que, conforme a lo expuesto precedentemente  ni las certificaciones CE ni las certificados FDA pueden ser documentos alternativos al certificado de buenas prácticas de manufactura.

En este punto se debe tener en cuenta que, conforme a lo señalado por este Organismo Supervisor  en anteriores pronunciamientos
debe establecerse en las Bases la posibilidad de presentar el Certificado de Libre Venta 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.

4.  
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.
4.1. Modificación del calendario del proceso de selección

De conformidad con lo dispuesto por los artículos 58° y 59º del Reglamento, la integración de Bases se produce luego de la notificación del Pronunciamiento que  emita el OSCE. Por tanto, el Comité Especial deberá modificar las fechas de integración de Bases, de presentación de propuestas y de otorgamiento de la buena pro, para lo cual deberá considerar que debe mediar un lapso no menor de cinco (5) días hábiles de publicada la integración de Bases en el SEACE y la presentación de propuestas, a tenor del artículo 24º del Reglamento.

Finalmente, 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 haber quedado integradas las 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.
4.2. Factor de evaluación denominado “Cumplimiento de la prestación”

Al respecto, cabe señalar que, de conformidad con lo establecido en el literal f) del artículo 44º del Reglamento, los postores podrán acreditar experiencia hasta con un máximo de veinte (20) contrataciones sin importar el número de documentos que la sustenten. 

Asimismo, el literal g) del artículo 44º del Reglamento establece que  las Bases podrán contemplar el factor de evaluación denominado “Cumplimiento de la prestación”, el cual se evaluará en función al  número de certificados o constancias que acrediten que aquella se ejecutó sin que se haya incurrido en penalidades, no pudiendo ser mayor de veinte (20) contrataciones, y que tales certificados o constancias deben referirse a todos los contratos que se presentaron para acreditar la experiencia del postor, y en el caso de suministro de bienes, se evaluarán los certificados o constancias emitidos respecto de la parte del contrato ejecutado.
Como se puede apreciar la normativa de contrataciones ha considerado pertinente que las Entidades evalúen el cumplimento oportuno de las prestaciones que hayan asumido los postores en sus anteriores relaciones contractuales, sin embargo, resulta pertinente resaltar que la normativa en contrataciones ha establecido un correlato entre la documentación presentada para acreditar experiencia del postor y para acreditar el factor referido al cumplimiento de la prestación.

La razonabilidad de dicha vinculación, está sustentada en que, de acuerdo a la normativa, no sólo es importante determinar destreza adquirida por la práctica reiterada de una conducta durante un período determinado, objeto del factor de evaluación  referido a la experiencia del postor, sino que además resulta trascendente que dicha experiencia haya sido adquirida a través de prestaciones ejecutadas de manera eficiente y diligente por los agentes de mercado.

En tal sentido, resulta razonable que los certificados o constancias con los cuales se acreditará el presente factor de evaluación deban referirse a todos los contratos que se presentaron para acreditar la experiencia del postor, tal como se establece en la norma, y conforme lo dispuesto este Organismo Supervisor en un anterior Pronunciamiento
, en la medida que únicamente de esta forma se cumplirá el objetivo previsto por el legislador, el cual es realizar una evaluación integral de la conducta del postor que no solo nos dé indicios acerca de su volumen de participación en el mercado, sino sobre la diligencia y eficiencia en la ejecución de sus obligaciones.

Al respecto, en las Bases se ha consignado el siguiente factor: 
“Cumplimiento de la prestación 

(Puntaje Máximo 20  puntos)
Cumplimiento de la prestación, el cual se evaluará en función al número de certificados o constancias que acrediten que aquél se efectuó sin que se haya incurrido en penalidades, no pudiendo ser  mayor  de  diez  (10)  contrataciones.  Tales  certificados o  constancias  deben  referirse  a  todos  los  contratos  que  se presentaron para acreditar la experiencia del postor. En el caso de suministro de bienes, se evaluarán los certificados o constancias emitidos respecto de la parte del contrato ejecutado. Cada constancia o certificado que cumpla el requisito antes señalado tendrá un valor de 2 puntos”. 

En principio, deberá precisarse que, de conformidad con lo establecido en el acotado artículo 44º del Reglamento, los postores podrán acreditar el buen cumplimiento de la prestación de un número máximo de veinte (20) contrataciones y no de diez (10) como incorrectamente se señala, por lo que deberá corregirse al respecto.

Asimismo, de acuerdo a lo establecido en el referido factor de evaluación, la Entidad estaría otorgando el máximo puntaje a los postores que acrediten un máximo de diez (10) certificados que corresponderían a diez (10) contrataciones, sin tener en consideración que podrían existir postores que acrediten experiencia con un menor o mayor número de contrataciones, cuyo buen cumplimiento, de acuerdo a lo señalado en los párrafos precedentes, tendría que ser evaluado en su totalidad en el presente factor de evaluación.

Por tanto, deberá reformularse la metodología de evaluación a fin de evitar un distorsión en la forma de otorgar puntaje en el presente factor de evaluación, que determine, por ejemplo, que un postor que acredite la totalidad de experiencia requerida con una sola contratación obtenga menor puntaje que otro que obtenga la misma experiencia con diez (10) contratos más pequeños, no obstante que ambos postores actuaron diligentemente en la ejecución del 100% de las prestaciones a su cargo.

En este sentido, considerando que el objeto y razonabilidad del presente factor es que la experiencia del postor se sustente en contrataciones ejecutadas de manera eficiente y diligente, se propone la siguiente fórmula de evaluación:

PCP= {(PF/NC) X (CBC)}

Donde: 

	PCP
	=
	Puntaje a otorgarse al postor 

	PF
	=
	Puntaje máximo del Factor 

	NC
	=
	Número de contrataciones presentadas para acreditar la experiencia del postor (20 contrataciones como máximo)

	CBC
	=
	Número de constancias de buen cumplimento de la prestación (20 contrataciones como máximo)


Finalmente, cabe señalar que el Comité Especial ha omitido requerir de manera facultativa en el sobre de propuesta técnica, la documentación destinada a acreditar el presente factor de evaluación, por lo que deberán subsanar dicha omisión.
4.
CONCLUSIONES

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

4.1. ACOGER la Observación única formulada por la empresa LAB DEALERS S.A., contra las Bases de la Licitación Pública Nº 002-2010/ESSALUD/ras (1005L00021) convocada para la “Adquisición de materiales e insumos de laboratorio de uso general”; debiendo cumplirse con lo dispuesto por este Organismo Supervisor.
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.
Jesús María, 12 de abril de 2009

JUAN ANTONIO SILVA SOLOGUREN

Director Técnico Normativo
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� Pronunciamiento Nº 221-2009/DTN.





