	

	Tribunal de Contrataciones y Adquisiciones del Estado

	Resolución Nº 1208/2007.TC-S4
Sumilla  :  Los postores deben acreditar el cumplimiento de los requerimientos técnicos mínimos previstos en las Bases administrativas, así como el cumplimiento de los dispositivos legales y sanitarios de la materia, a efectos que el Comité Especial admita sus propuestas, caso contrario, dicho órgano colegiado deberá proceder a descalificar dichas propuestas, de conformidad con lo previsto en el artículo 63 del Reglamento de la Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo Nº 084-2004-PCM.
Lima, 23.AGOSTO.2007
Visto en sesión de fecha 23 de agosto de 2007 de la Cuarta Sala del Tribunal de Contrataciones y Adquisiciones del Estado el Expediente N.° 1686/2007.TC sobre el recurso de apelación interpuesto por el postor Abbott Laboratorios S.A. contra el otorgamiento de la Buena Pro del ítem N.° 60 (Nutriente Completo y Balanceado Enteral sin Lactosa Polvo x 400 g.) a favor del postor Distribuidora Continental S.A. de la Licitación Pública N.º 008-2007-FAP/HOSPI, convocada por el Ministerio de Defensa-Fuerza Área del Perú (FAP), para la adquisición de fármacos para uso hospitalario, oído el informe oral en la Audiencia Pública de fecha de 15 de agosto de 2007 y; atendiendo a los siguientes:       
ANTECEDENTES: 
1.   Mediante publicación en el Sistema Electrónico de Adquisiciones y Contrataciones del Estado (SEACE) de fecha 04 de abril de 2007, el Ministerio de Defensa-Fuerza Área del Perú (FAP), en adelante La Entidad, convocó a la Licitación Pública N.º 008-2007-FAP/HOSPI, para la adquisición de fármacos para uso hospitalario, por un valor referencial total ascendente a S/. 840 123.90 nuevos soles, incluidos los impuestos de ley. El ítem convocado materia de cuestionamiento es el siguiente:   
 
ITEM
  
OBJETO
 
VALOR REFERENCIAL TOTAL 
 
60
 
Nutriente Completo y Balanceado Enteral sin Lactosa Polvo x 400 g.
 
S/. 35 000.00
 
2.    El 29 de mayo de 2007, el Comité Especial integró las Bases, registrándose dicho acto en el SEACE en la misma fecha.  
3.   Con fecha 05 de junio de 2007, se llevó a cabo el acto público de presentación y apertura de propuestas, en el cual el Comité Especial a cargo del proceso verificó la presentación de ofertas de los siguientes postores: Abbott Laboratorios S.A. y Distribuidora Continental S.A.    
4.   El 18 de junio de 2007, se realizó en acto público la evaluación de propuestas y otorgamiento de la Buena Pro del ítem N.° 60 a favor del postor Distribuidora Continental S.A.[1]
, conforme a los resultados que se detallan a continuación:   
 
 
Postores
 
 
Puntaje
Técnico
Ponderado
 
 
Puntaje
Económico
Ponderado
  
Puntaje
Total 
 
 
Orden
de
Mérito
 
Distribuidora Continental S.A.
 
70.00
 
30.00
 
 
100.00
 
1
 
Abbott Laboratorios S.A.
 
70.00
 
29.40
 
99.40
 
2
 
 
5.   Mediante escrito presentado el 02 de julio de  2007, el postor Abbott Laboratorios S.A. (en adelante ABBOTT) interpuso recurso de apelación contra el otorgamiento de la Buena Pro del acotado ítem a favor del postor Distribuidora Continental S.A. ABBOTT señaló que el postor adjudicatario de la Buena Pro no cumplió con lo solicitado en las Bases del referido proceso de selección, toda vez que no presentó el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), tampoco adjuntó el documento de la metodología analítica propia del fabricante para el producto ofertado, ni la carta de representación emitida por el laboratorio fabricante, autenticada por el Ministerio de Relaciones Exteriores. Asimismo, agregó que el producto ofertado contiene lactosa, que es un componente no solicitado en las Bases para dicho bien. 
6.    El 03 de julio de 2007, el Tribunal admitió a trámite el recurso de apelación interpuesto por ABBOTT.   
7.    El 11 de julio de 2007, La Entidad remitió los antecedentes administrativos solicitados por este Colegiado. 
8.   El 15 de agosto de 2007, se llevó a cabo la audiencia pública, en la cual hicieron uso de la palabra los representantes del postor ABBOTT. La Entidad no asistió a la audiencia pública, a pesar de haber sido debidamente notificada el 31 de julio de 2007, según constancia que obra en autos.  
9.   Mediante escrito presentado el  21 de agosto de 2007, ABBOTT reiteró los argumentos expuestos en el transcurso del presente procedimiento.  
FUNDAMENTACIÓN: 
1.  En el caso materia de análisis, el postor Abbott Laboratorios S.A. interpuso recurso de apelación contra el otorgamiento de la Buena Pro del ítem N.° 60 a favor del postor Distribuidora Continental S.A. de la Licitación Pública N.º 008-2007-FAP/HOSPI, convocada para la adquisición de fármacos para uso hospitalario.  
2.  Conforme fluye de los antecedentes, debe determinarse si la propuesta técnica para el acotado ítem del postor Distribuidora Continental S.A., fue presentada de acuerdo a los requerimientos de las Bases Integradas, así como de conformidad con los dispositivos legales y sanitarios de la materia.   
3.    Sobre el particular, ABBOTT señaló los siguientes argumentos: 
a)   Las Bases Integradas establecieron que los postores debían presentar obligatoriamente, en caso de droguerías, distribuidores o importadores, una copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), del laboratorio fabricante del producto que comercializa, autenticado por el representante legal del postor, por lo que el postor adjudicatario de la Buena Pro no puede alegar desconocimiento de dicha exigencia. 
b)   El postor Distribuidora Continental S.A. no cumplió con presentar el BPM, por cuanto adjuntó en su propuesta una declaración jurada suscrita por el representante legal, en la cual declaró bajo juramento que el certificado de buenas prácticas de manufactura de Laboratorios Ordesa S.L. de España, está representado por la certificación ISO 9001:2000, la cual se refiere al cumplimiento de gestión de calidad en innovación, fabricación y comercialización de productos infantiles, según se desprende del Certificado N.° SGI 3951733; razón por la que debió haber sido descalificado. 
c)   El Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura  presentado en su propuesta técnica indica, entre otros aspectos, que tiene instalaciones de fabricación y envasado de preparados alimenticios para regímenes dietéticos y/o especialidades. En dichas instalaciones se elaboran los productos: leches infantiles de inicio y productos nutricionales para adultos; por lo que al haber adjuntado el postor Distribuidora Continental S.A. una declaración jurada donde declara que la certificación BPM no se aplica a productos alimenticios, ha incurrido en una causal de sanción por haber presentado información inexacta en su propuesta.
d)   Asimismo, el certificado presentado por el cuestionado postor a folio 14 de su propuesta, ha sido emitido por la autoridad sanitaria española, en la cual establece que la Empresa Laboratorios SL, cuenta con registro para las actividades de elaboración de preparados para lactantes y alimentos de preparados para lactantes y alimentos de complemento y de alimentos para post lactantes y bebes; siendo emitido para los productos BLEMIL PLUS 1 y BLEMIL PLUS 2, los cuales contienen lactosa, elemento contrario a lo establecido en las Bases, que solicitaron que el bien del citado ítem esté compuesto por proteína, lípidos, carbohidratos polvo x 400 g. sin lactosa.
e)   Del mismo modo, alegó que la fabricación del producto requerido para el mencionado ítem, no se encuentra en ninguna obra oficial, por lo que debió presentar su metodología analítica propia respecto de éste, conforme a lo previsto a las Bases.
f)   Por último, señaló que el postor adjudicatario de la Buena Pro tampoco presentó la carta de representación emitida por el laboratorio fabricante autenticada por el Ministerio de Relaciones Exteriores, por lo que debe ser descalificado. 
4.    Al respecto, el primer argumento expuesto por el postor ABBOTT está referido a que el ganador de la Buena Pro del ítem N.° 60 no presentó el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del fabricante, que era un documento de presentación obligatoria conforme a las Bases.  
5.    Un asunto que debe tenerse presente como marco referencial para resolver los cuestionamientos formulados en el recurso de apelación que nos ocupa, es que el análisis que efectúe este Tribunal no puede soslayar el objeto de la normativa de contrataciones y adquisiciones del Estado, que no es otro que las entidades públicas adquieran bienes, servicios y obras en las mejores condiciones posibles, dentro de un marco adecuado que garantice la debida transparencia en el uso de los recursos públicos. 
6.    Con el objeto de realizar el análisis de la materia controvertida en el extremo indicado, es necesario precisar que en reiterada jurisprudencia emitida por este Colegiado, se ha manifestado que las Bases constituyen las reglas del proceso de selección y es en función de ellas que se debe efectuar la calificación y evaluación de las propuestas, conforme a lo dispuesto en el artículo 25 del Texto Único Ordenado de la Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N.º 083-2004-PCM, norma según la cual “lo establecido en las Bases, en la presente Ley y su Reglamento obliga a todos los postores y a la Entidad convocante”. Asimismo, el sexto párrafo del artículo 117 del Reglamento de la Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo Nº 084-2004-PCM[2] (en adelante El Reglamento) consigna que “Una vez absueltas todas las consultas y/u observaciones, o si las mismas no se han presentado, las Bases quedarán integradas como reglas definitivas (…)” (El subrayado es nuestro). 
      De acuerdo con lo señalado, tanto la Entidad como los postores se encuentran obligados a cumplir con lo establecido en las Bases. Es así que la Entidad tiene el deber de calificar las propuestas conforme a las especificaciones técnicas y a los criterios objetivos de evaluación detallados en las Bases, las que deben ser congruentes con la contratación a efectuar y deben apreciarse conforme a los principios que rigen las contrataciones y adquisiciones del Estado.
7.    Para este efecto, el artículo 62 del Reglamento establece que los requerimientos técnicos mínimos son las normas reglamentarias y cualquier otro requisito establecido como tal en las Bases y en las disposiciones legales que regulan el objeto materia de la adquisición o contratación. Asimismo, el artículo 63 del mismo cuerpo legal prescribe que los postores participantes de un proceso de selección deben cumplir y acreditar los requerimientos técnicos mínimos para que sus propuestas puedan ser admitidas y posteriormente evaluadas técnica y económicamente, salvo en la modalidad de selección por subasta inversa en cuyo caso se presume su cumplimiento.
De otro lado, debe advertirse que el artículo 69 del Reglamento establece que en la evaluación técnica, a efectos de admitir las propuestas, el Comité Especial verificará que las ofertas cumplan con los requerimientos técnicos mínimos establecidos en las Bases. Sólo una vez admitidas las propuestas, el Comité Especial aplicará los factores de evaluación previstos en las Bases y asignará los puntajes correspondientes.
Por su parte, el artículo 123 del Reglamento señala que es obligatoria la presentación de todos los documentos requeridos y que el Comité Especial comprobará que los documentos presentados por cada postor sean los solicitados por las Bases y las leyes de la materia.
8.    De las disposiciones glosadas, se desprende que para la evaluación de las propuestas debe considerarse dos aspectos claramente diferenciados: por un lado, los requerimientos técnicos mínimos, cuya función es la de asegurar a la Entidad que el postor cumple con las características mínimas de idoneidad para ejecutar la prestación objeto de la contratación, habilitando con ello a las propuestas que ingresarán en competencia y que serán evaluadas posteriormente; y, por el otro, los factores de evaluación, que contienen los elementos a partir de los cuales se asignará puntaje con la finalidad de seleccionar la mejor propuesta.
9.    En este caso, el literal h) del numeral 2.1 de la Sección II de las Bases Integradas, referido a la Presentación de Propuestas-Sobre N.° 01 (Propuesta Técnica), de manera específica, establecía la obligación de presentar copia simple del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante o, de lo contrario, serían descalificados automáticamente sin que se evalúen sus demás documentos.
10. Por su parte, el postor adjudicatario acompañó en su propuesta a manera de Certificado BPM, un Certificado ISO 9001:2000 otorgado por la LRQA, Ltd. Operaciones España a favor de la empresa Laboratorios Ordesa S.L. de España.
11. Con relación a ello, la Resolución Ministerial N.° 055-99-SA-DM, que aprueba el Manual de Buenas Prácticas de Manufactura de Productos Farmacéuticos de la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas  (DIGEMID) del Ministerio de Salud, define a las mencionadas Prácticas como un conjunto de normas mínimas para la correcta fabricación de productos farmacéuticos, que establecen los estándares que deben ser observados por la industria farmacéutica para la fabricación de sus productos, de manera que puedan satisfacer los criterios de calidad requeridos, a fin de cautelar la salud de la población usuaria. En este sentido, el Certificado BPM asegura que un determinado laboratorio o fabricante cumple con estas normas mínimas de calidad requeridas para producir medicamentos.
12. Como puede advertirse, el postor ganador de la Buena Pro no presentó el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura y, en lugar de él, adjuntó un Certificado ISO 9001:2000 que está basado en los requisitos exigidos o elaborados por la Organización Internacional para la Estandarización (ISO por sus siglas en idioma inglés) que certifica sistemas de gestión de calidad en relación con procesos productivos, que no las convierte en equivalentes a los Certificados de Buenas Prácticas de Manufactura que son específicos para la industria farmacéutica y constituyen una certificación con valor oficial diferente a cualquiera que pueda efectuar una organización de carácter privado como lo es la ISO.   
13. Cabe destacar que este requerimiento no constituye una mera formalidad, por el contrario, es una característica esencial que deben cumplir las empresas dedicadas a la elaboración de productos alimenticios a fin de garantizar estándares mínimos de calidad para ser ofrecidos a las Entidades; con lo cual este requisito es absolutamente objetivo, congruente, racional y proporcionado con relación al bien que se pretende adquirir.
14.  Entendido así, resulta evidente que el postor adjudicatario no cumplió con presentar la documentación considerada obligatoria por las Bases, por cuyo motivo debe ser descalificado del presente proceso de selección, opinión compartida por la propia Entidad, quien con motivo del presente recurso, remitió el Informe Técnico Legal ACAL N.° 0024-2007 de fecha 10 de julio de 2007, en el que reconoce que erróneamente se aceptó el Certificado ISO 9001:2000 como un Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, siendo éste un requisito de presentación obligatoria según las Bases de la Licitación Pública N.º 008-2007-FAP/HOSPI. 
15. En virtud de lo expresado con anterioridad y, al haberse determinado la descalificación del postor ganador de la Buena Pro, carece de objeto pronunciarse respecto de los demás argumentos propuestos de manera alternativa por el postor impugnante.
16. Adicionalmente, es importante señalar que si bien es cierto que, mediante la Declaración Jurada sobre Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura que obra en su propuesta (folio 09), el postor Distribuidora Continental S.A. manifestó que el referido certificado está representado por la certificación ISO, debido a que la certificación en BPM no se aplica a productos alimenticios; no resulta menos cierto que la acotada afirmación carece de veracidad, toda vez que el postor recurrente ha adjuntado como medio probatorio un Certificado BPM emitido a nombre de su sucursal en España para el producto ofertado, con el cual se verifica que para dicho bien sí se emite la referida certificación en dicho país.
17. En atención a lo expresado y, teniéndose en cuenta que en el presente caso, se ha advertido que existen evidencias y elementos suficientes que desvirtúan la presunción de veracidad que ampara la citada declaración jurada, referida a la certificación BPM, corresponde dar inicio al respectivo procedimiento administrativo sancionador, de conformidad con lo dispuesto en el numeral 9) del artículo 294 del Reglamento de la Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado.
18. En ese orden de ideas, cabe indicar que la determinación sobre la responsabilidad administrativa del mencionado postor respecto de los hechos descritos en los párrafos precedentes, deberá ventilarse en el procedimiento administrativo sancionador respectivo, el cual será analizado debidamente y en el cual se actuarán las pruebas del caso y se efectuarán los descargos correspondientes, en salvaguarda del derecho de defensa del administrado y del principio del debido procedimiento administrativo sancionador.  
19. Por lo expuesto en los numerales precedentes y en aplicación de lo dispuesto por el numeral 2) del artículo 163 del Reglamento, corresponde declarar fundado el recurso de apelación venido en grado y, por su efecto, descalificar la propuesta del postor Distribuidora Continental S.A., debiéndose otorgar la Buena Pro a favor del postor Abbott Laboratorios S.A. del ítem N.° 60 (Nutriente Completo y Balanceado Enteral sin Lactosa Polvo x 400 g.) de la Licitación Pública N.º 008-2007-FAP/HOSPI, convocada para la adquisición de fármacos para uso hospitalario.        
Por estos fundamentos de conformidad con el informe del Vocal Ponente Dra. Wina Isasi  Berrospi y la intervención de los Vocales Dr. Oscar Luna Milla y Dr. Juan Carlos Mejía Cornejo, atendiendo a la reconformación de la Cuarta Sala del Tribunal de Contrataciones y Adquisiciones del Estado según lo dispuesto en la Resolución N.º 279-2007-CONSUCODE/PRE, expedida el 21 de mayo de 2007, así como lo establecido mediante Acuerdo de Sala Plena del Tribunal N.º 005/003, de fecha 4 de marzo de 2002 y, de conformidad con las facultades conferidas en los artículos 53, 59 y 61 del Texto Único Ordenado de la Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo N.º 083-2004-PCM, el artículo 163 de su Reglamento, aprobado por Decreto Supremo Nº 084-2004-PCM, y los artículos 17 y 18 del Reglamento de Organización y Funciones del CONSUCODE, aprobado por Decreto Supremo N.º 054-2007-EF; analizados los antecedentes y luego de agotado el debate correspondiente, por unanimidad; 
 

 



[1] Los montos de las ofertas económicas de los postores participantes fueron los siguientes:  
 
 
Postores
Monto Propuesta Económica (Nuevos Soles)
 
Distribuidora Continental S.A.
 
34 300.00
 
Abbott Laboratorios S.A.
 
35 000.00
 
[2] Modificado por el artículo 1 del Decreto Supremo N.° 028-2007-EF, publicado en el diario oficial El Peruano el 03 de marzo de 2007. 
 

 

   LA SALA RESUELVE: 
1.    Declarar FUNDADO el recurso de apelación interpuesto por el postor Abbott Laboratorios S.A. y, por su efecto, descalificar al postor Distribuidora Continental S.A., debiéndose otorgar la Buena Pro a favor del postor recurrente del ítem N.° 60 (Nutriente Completo y Balanceado Enteral sin Lactosa Polvo x 400 g.) de la Licitación Pública N.º 008-2007-FAP/HOSPI, convocada para la adquisición de fármacos para uso hospitalario, por los fundamentos expuestos.   
2.   Devolver la garantía otorgada por el postor Abbott Laboratorios S.A. en favor del Consejo de Contrataciones y Adquisiciones del Estado (CONSUCODE), para la interposición del recurso de apelación materia de decisión.    
3.   Abrir expediente de imposición de sanción al postor Distribuidora Continental S.A., por la causal de infracción prevista en el numeral 9) del artículo 294 del Reglamento de la Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N.º 084-2004-PCM.   
4.   Devolver los antecedentes administrativos a la Entidad para los fines legales consiguientes.  
5.   Dar por agotada la vía administrativa. 
Regístrese, comuníquese y publíquese.
ss.
Luna Milla.
Isasi Berrospi.
Mejía Cornejo.


