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PRONUNCIAMIENTO N.º  060-2008/DOP
Entidad:
         Ministerio de Salud – Instituto Nacional Materno Perinatal
Asunto:
Licitación Pública Nº 006-2006-INMP, convocada para la adquisición de reactivos e insumos de laboratorio
1. ANTECEDENTES 

A través del Informe Técnico Nº 001-CE-INMP-2008, el Presidente del Comité Especial remitió a este Consejo Superior de Contrataciones y Adquisiciones del Estado (CONSUCODE) las observaciones formuladas por la empresa ALBIS S.A.                               contra las Bases de la Licitación Pública Nº 006-2006-INMP, así como el Informe Técnico en el que sustenta las razones para no acogerlas, de conformidad con lo dispuesto por el artículo 28° del Texto Único Ordenado de la Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado, aprobado a través del Decreto Supremo N.º 083-2004-PCM, en lo sucesivo la Ley, y el artículo 116° de su Reglamento, aprobado a través del Decreto Supremo N.º 084-2004-PCM, en lo sucesivo el Reglamento.
Cabe precisar que tres de las observaciones presentadas por la recurrente  fueron acogidas por el Comité Especial conforme a lo solicitado. Por ende, en virtud de lo dispuesto en el artículo 116º del Reglamento, este Consejo Superior sólo se pronunciará respecto de las observaciones no acogidas, para lo cual se respetará el orden  propuesto por el observante.

2. 
OBSERVACIONES
Observante:                             ALBIS S.A.
Observación Nº 1:                  Respecto de las Buenas Prácticas de Manufactura
El observante solicita que la Entidad permita presentar, como documento alternativo a las Buenas Prácticas de Manufactura, el documento de la Comunidad Europea que abarque la directiva 98/79 vigente para dispositivos médicos de diagnósticos In Vitro; ello en mérito al principio de libre competencia.
Pronunciamiento

En el literal m) del numeral 5.2 de las Bases se establece que los postores deberán presentar el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del laboratorio fabricante, salvo cuando oferten insumos o productos de origen extranjero, caso en el cual se presentará documentos alternativos como el Certificado de Libre Venta  “ el Certificado de la Comunidad Europea (Certificación según Directiva 93/42/EEC vigente para dispositivos médicos o la Directiva 90/385/EEC vigente para Dispositivos médicos implantables o documento emitido por autoridad competente del país de origen en donde se indique se cumple con lo establecido en la Directiva europea 93/42/EEC 0 90/385/EEC”.

Respecto de las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), 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.

De lo expuesto se desprende que al haberse establecido en las Bases la posibilidad de presentar el Certificado de Libre Venta, así como documentos emitidos por la Comunidad Europea, en reemplazo del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, aquellos deben hacer referencia al cumplimiento de éstas últimas.  
En el presente caso, el Comité Especial en su informe técnico remitido a este Consejo Superior ha señalado categóricamente que “los documentos que pretende presentar el observante no indican dentro de su contenido el haber procedido de acuerdo a las Buenas Prácticas de Manufactura; por lo tanto no se está atentando contra la libre competencia, sino solicitando un requisito de obligatorio cumplimiento de acuerdo a la normativa nacional”
Como puede advertirse, según lo expuesto por el Comité Especial, el documento propuesto por el observante  no permitirá verificar el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura, lo que a su vez contravendría el artículo 63º del Reglamento, según el cual los requerimientos mínimos deben ser cumplidos y acreditados por todos los postores para que sus propuestas sean admitidas. 
Además, el observante no ha sustentado fehacientemente que el documento propuesto sea equivalente o cumpla la misma finalidad que los certificados de Buenas Prácticas de Manufactura.  
Por lo expuesto, este Consejo Superior ha decidido NO ACOGER la observación formulada.
Observación Nº 2:                                Respecto a la acreditación de la Experiencia en similares 
En el literal p) del numeral 5.2 de las Bases se ha precisado que en  los ítems de  tamizaje neonatal la experiencia en similares se acreditará con contraprestaciones del rubro general de tamizaje neonatal a diferencia de los demás ítems en los que la experiencia en similares podrá acreditarse con reactivos de laboratorio en general.
Al respecto, el observante manifiesta que al hacer diferenciaciones la Entidad está generando prácticas restrictivas, vulnerando lo dispuesto en el artículo 10º del Reglamento.
Por tanto, solicita que para acreditar la experiencia en los ítems referidos a tamizaje neonatal se acepten también las contraprestaciones referidas a insumos y reactivos de laboratorio. 
Pronunciamiento
En relación con la acreditación de la experiencia en ventas de bienes similares,  cabe señalar que en principio, la experiencia del postor se define como la destreza o conocimiento adquiridos a través de la ejecución de prestaciones relacionadas con el objeto de convocatoria.  

Ahora bien, en relación con la determinación de los bienes similares que serán considerados en el presente proceso,  debe tenerse en cuenta que son bienes similares al objeto de convocatoria aquellos de naturaleza semejante, no igual, que reúnan alguna o algunas de las características que definen la naturaleza del bien materia del proceso. En tal sentido,  la definición de bien similar 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. 

En el presente caso, el Comité Especial en el pliego de absolución de observaciones ha indicado que no se está exigiendo acreditar la experiencia con bienes iguales al objeto de la convocatoria  sino con bienes en general que correspondan al rubro tamizaje neonatal  
En esa medida, siendo exclusiva responsabilidad del Comité Especial la determinación de los factores de evaluación, y considerando la afirmación del Comité Especial, en el sentido que no se ha determinado acreditar la experiencia con bienes iguales sino con bienes similares al objeto de la convocatoria, lo que concuerda con la normativa vigente en contratación pública, este Consejo Superior ha dispuesto NO ACOGER la Observación  formulada. 
No obstante, en observancia del principio de transparencia, el Comité Especial, con ocasión de la integración de Bases, deberá precisar en las Bases los alcances de la siguiente premisa “rubro Tamizaje neonatal en general”, así como informar a este Consejo Superior qué criterios o normativa se tomaron en cuenta para dicha clasificación.  Para el efecto, sugerimos la coordinación con DIGEMID, como ente rector, para que, tomando en cuenta la normativa especial en la materia, como la Resolución Ministerial Nº 283-98-SA, pueda definirse técnicamente los bienes similares a los de tamizaje neonatal. 
 Observación Nº 3                                        Contra la vigencia del Registro Sanitario
El observante manifiesta que exigir que el registro sanitario tenga una vigencia de cuatro meses después de la fecha de presentación de propuestas, resulta excesivo, ya que basta con que dicho registro se encuentre vigente para que la propuesta sea admitida.
Por tanto, solicita que se suprima de las Bases la exigencia referida a la vigencia del Registro sanitario.
Pronunciamiento

Sobre el particular, conforme lo dispone el artículo 63º del Reglamento, los requerimientos mínimos deben ser cumplidos para que la propuesta técnica sea admitida. 

En el presente caso, conforme lo dispone el artículo 4º del Decreto Supremo Nº 010-97-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, el registro sanitario constituye un requisito de observancia obligatoria para la fabricación, importación y comercialización de productos farmacéuticos, productos galénicos,  insumos, instrumental y equipo de uso médico-quirúrgico u odontológico, entre otros. En ese sentido, bastará con el postor cuente con registro sanitario vigente  en la etapa de presentación de propuestas para que su propuesta sea admitida.
Ahora bien, respecto del presente cuestionamiento el Comité Especial, al absolver la observación señaló que con dicha exigencia pretendían asegurar el abastecimiento oportuno. Sin embargo, recién en la etapa de ejecución contractual el contratista resultará responsable de entregar los bienes en los plazos a que se comprometió; de no hacerlo, la Entidad, además de las penalidades aplicables, podrá resolver el contrato y comunicar al Tribunal de Contrataciones y Adquisiciones del Estado para la imposición de la sanción que pudiera corresponder.

En tan medida, siendo que  la exigencia cuestionada carece de fundamento, este Consejo Superior decide ACOGER la observación, por lo que deberá suprimirse la exigencia de que el registro sanitario que presenten los postores como parte del sobre técnico, tengan una vigencia mínima de cuatro meses después de la presentación de propuestas. Lo expuesto no enerva la obligación del postor de mantener vigente el registro sanitario durante la fase de ejecución contractual.
Observación Nº 4:                                 Contra el factor “Experiencia del postor”
El observante cuestiona que en el factor “Experiencia del postor” se haya considerado como parámetro mínimo el 100% del valor referencial, pues a su parecer se estaría restringiendo la Libre competencia, más aún si se sabe que en rubros como tamizaje neonatal sólo un postor obtendrá el máximo puntaje.

Pronunciamiento

El artículo 64º del Reglamento establece que compete exclusivamente al Comité Especial determinar los factores de evaluación, los mismos que deberán ser objetivos y congruentes con el objeto de la convocatoria, debiendo sujetarse a criterios de razonabilidad, racionalidad y proporcionalidad. Tales factores no podrán calificar el cumplimiento del requerimiento técnico mínimo exigido; sin perjuicio de lo cual, se podrá calificar aquello que lo supere o mejore, siempre que no desnaturalice el requerimiento efectuado.

En esa línea,  el artículo 65º del Reglamento establece que la experiencia del postor se calificará considerando el monto facturado por el postor durante un período determinado no mayor a diez (10) años a la fecha de presentación de propuestas, hasta por un monto máximo acumulado equivalente a cinco (5) veces el valor referencial de la adquisición materia de la convocatoria. 
En el presente caso,  la metodología del factor “Experiencia del postor” se enmarca en  los parámetros del artículo 65º del Reglamento, por lo que siendo competencia y responsabilidad del Comité Especial definir los factores de evaluación este Consejo Superior decide NO ACOGER la observación planteada. Sin perjuicio de lo expuesto, en merito al principio de transparencia, el Comité Especial deberá informar sobre los criterios que tuvo en cuenta para fijar los parámetros de evaluación, ello tomando en consideración que el máximo puntaje para el factor “Experiencia del postor”  es 65 puntos.
Finalmente, del análisis global del factor en cuestión se advierten la necesidad de efectuar algunas precisiones:
· El periodo de acreditación  propuesto (3 años)  no resulta proporcional al monto facturado exigido (500% del valor referencial), por lo que resulta necesario que con ocasión de la integración de Bases, o se reduzca el monto de facturación, o se amplíe el periodo de acreditación. 
· Deberá uniformizarse la forma de acreditación de la experiencia en el literal p) del numeral 5.2, Anexos 14 y 15 de las Bases.
·   Deberá precisarse que sólo podrá presentarse contratos en ejecución cuando éstos correspondan a prestaciones de ejecución periódica.

·    Considerando que el artículo 65º del Reglamento no limita la acreditación de la experiencia a un número determinado de documentos, lo que ha sido recogido por el Tribunal de Contrataciones y Adquisiciones del Estado mediante Resolución Nº 180/2007.TC-SU, debe suprimirse la referencia al número máximo de documentos a presentarse en el literal p) del numeral 5.2 y en los anexos 14 y 15 de las Bases.
3. CONTENIDO DE LAS BASES CONTRARIO A LA NORMATIVA SOBRE CONTRATACIONES Y ADQUISICIONES DEL ESTADO

En ejercicio de su función de velar por el cumplimiento de la normativa vigente en materia de adquisiciones y contrataciones del Estado, conforme a lo establecido en el inciso a) del artículo 59° de la Ley, este Consejo Superior ha procedido a realizar la revisión de las Bases remitidas, habiendo detectado el siguiente contenido contrario a la Ley y su Reglamento.

3.1. Modificación del calendario del proceso de selección

 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 cuatro (4) días hábiles entre la fecha en que el Comité Especial publique la integración de Bases en el SEACE y la presentación de propuestas, a tenor del artículo 98º del Reglamento.

Cabe precisar que, de acuerdo con lo dispuesto por el artículo 107° 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.
3.2. Contenido de la propuesta técnica

En el numeral 5.2 de las Bases, se ha consignado la documentación que los postores deberán presentar dentro del Sobre de la Propuesta Técnica. Al respecto, el Comité Especial deberá tener en consideración los siguientes aspectos:

(i) Deberá precisarse en el literal a) que los postores deberán presentar copia simple del Certificado del Registro Nacional de Proveedores, conforme lo establece el artículo 75º del Reglamento.

(ii) Deberá eliminarse la obligación de presentar como parte de la propuesta técnica, la carta de autorización para el pago con abonos en la cuenta bancaria del proveedor, en el entendido que es un documento a ser presentado únicamente por el postor ganador de la Buena Pro a efectos de suscribir el contrato correspondiente. De este modo, se deberá eliminar el Anexo N.° 16 de las Bases.
(iii) El literal j) del sobre técnico requiere la presentación obligatoria del Pacto de Integridad. Al respecto, cabe señalar que mediante el artículo 2º de la Resolución de Contraloría N.º 320-2006-CG, publicada en el Diario Oficial El Peruano el 03.11.2006, se derogó la Resolución de Contraloría N.º 072-98-CG y sus modificatorias, entre las cuales se encuentra la Resolución de Contraloría N.º 123-2000-CG. En esa medida, a la fecha no existe base legal que obligue a la Entidad a requerir el Pacto de Integridad de forma obligatoria; por lo que corresponderá evaluar la pertinencia de mantener tal requerimiento.

(iv) Deberá precisarse que para la evaluación de los consorcios se aplicarán las Directivas N.º 003-2003-CONSUCODE/PRE y N.º 008-2006-CONSUCODE/PRE.
(v) Deberá precisarse en el literal o), cuantas muestras tendrá que presentarse por cada ítem.
(vi) El literal m) del sobre técnico establece la presentación obligatoria del Certificado BPM y del Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA) emitidos por DIGEMID, vigente a la fecha del Otorgamiento de la Buena Pro. Al respecto, deberá precisarse, previa verificación con el ente competente, para qué ítems serán solicitados el Certificado de BPA y de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM).
(vii) Deberá precisarse si para todos los ítems será obligatoria la presentación del registro sanitario. 
3.3. Garantías

Deberá corregirse el numeral 7.1.5.5 de las Bases en virtud a lo dispuesto por el artículo 13° de la Ley N° 29142, Ley del Presupuesto del Sector Público para el año Fiscal 2008 en el sentido que no se constituirán garantías de fiel cumplimiento ni la adicional por el monto diferencial de la propuesta, cuando el monto del ítem no supere el monto de un proceso de menor cuantía, es decir cuando el contrato no sea mayor a los S/. 46,900.00 Nuevos Soles. 
3.4. Penalidades

En el numeral 8.1.1 de las Bases se observa una incongruencia, toda vez que se señala en letras que el monto máximo de penalidad será equivalente a “cinco por ciento”, mientras que en números se indica “(10%)”; en ese sentido, de conformidad con el artículo 222º del Reglamento, deberá precisarse, tanto en letras como en números, que el monto máximo de penalidad es “diez por ciento (10%)”. 

3.5  Factor “Plazo de entrega” 
Deberá consignarse en la Bases a partir de qué momento se computará el plazo de entrega que propondrán los postores, esto es, si será a partir del día siguiente de la suscripción de contrato o a partir de la emisión de la orden de compra; información que evitará conflictos durante la ejecución contractual.

3.6  Límites y antigüedad del Valor Referencial
Las Bases deberán incluir la antigüedad del valor referencial, de conformidad con lo establecido en el artículo 26° de la Ley, modificado mediante Ley Nº 28979, que señala que el valor referencial no podrá tener una antigüedad mayor de seis (06) meses.
Asimismo, deberá indicarse en números y letras los límites del valor referencial total.
3.7  Otras consideraciones 
· Suprimir del numeral 4.7 la exigencia de presentar una declaración jurada de no contar con el Registro Nacional de Productos Industriales (RPIN), pues según la Ley 23407 la obligación es presentar el RPIN cuando el producto es industrial manufacturado en el país. Lo expuesto  no enerva la facultad de la Entidad de efectuar la fiscalización posterior cuando existan dudas razonables al respecto.   
· Suprimir del Anexo 11 el término “garantía”, pues el mencionado anexo está únicamente referido al plazo de entrega.
4.
CONCLUSIONES

En virtud de lo expuesto, el CONSUCODE dispone:

4.1. NO ACOGER la observación Nº 1 formulada por la empresa ALBIS S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 006-2006-INMP, convocada para la adquisición de insumos y reactivos de laboratorio. 

4.2. NO ACOGER la observación Nº 2 formulada por la empresa ALBIS S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 006-2006-INMP, convocada para la adquisición de insumos y reactivos de laboratorio, sin perjuicio de lo cual deberá cumplirse con lo dispuesto por este Consejo Superior.
4.3. ACOGER la observación Nº 3 formulada por la empresa ALBIS S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 006-2006-INMP, convocada para la adquisición de insumos y reactivos de laboratorio, por lo que deberá cumplirse lo dispuesto por este Consejo Superior.
4.4 NO ACOGER la observación Nº 4 formulada por la empresa ALBIS S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 006-2006-INMP, convocada para la adquisición de insumos y reactivos de laboratorio; sin perjuicio de lo cual deberá cumplirse con lo dispuesto por este Consejo Superior. 
4.5 El Comité Especial deberá tener en cuenta las observaciones formuladas por el CONSUCODE en el numeral 3 del presente pronunciamiento a fin de efectuar las modificaciones a las Bases del presente proceso de selección a que hubiere lugar.

4.6 Publicado el Pronunciamiento del CONSUCODE 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 las etapas del mismo, en atención a la complejidad de las correcciones, adecuaciones o acreditaciones que sea necesario realizar, de conformidad con lo dispuesto por el artículo 116º del Reglamento.

4.7 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 en el pliego de absolución de observaciones, de acuerdo con el numeral 4 del Anexo I del Reglamento.

Jesús María,  07 de febrero de 2008
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