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PRONUNCIAMIENTO N.º 313-2008/DOP
Entidad:

Ministerio de Salud – Red de Salud San Juan de Lurigancho.
Referencia:

Adjudicación Directa Selectiva Nº 05-2008-RED-SA-SJL-2008, convocada para el “Suministro de material médico”. 
1. ANTECEDENTES 

Mediante Oficio Nº 026 CE-ADS Nº 01-RED-SA-SJL-2008 de fecha 13.08.2008, complementado mediante Oficio Nº Nº 027 CE-ADS Nº 01-RED-SA-SJL-2008 de fecha 14.08.2008, el Presidente del Comité Especial remitió a este Consejo Superior los antecedentes del proceso de la referencia, a solicitud de la empresa MULTIMEDICAL SUPPLIES S.A.C., de conformidad con lo dispuesto en el artículo 28º del Texto Único Ordenado de la Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo Nº 083-2004-PCM, en adelante la Ley, y el artículo 116° de su Reglamento, aprobado por Decreto Supremo N.º 084-2004-PCM, en adelante el Reglamento. 
Al respecto, cabe señalar que la referida empresa presentó tres (3) observaciones, de las cuales no fueron acogidas por el Comité Especial las observaciones Nºs 1 y 3, por lo que este Consejo Superior se pronunciará respecto de aquellas.

2.
OBSERVACIONES


Observante
         MULTIMEDICAL SUPPLIES S.A.C.
Observación Nº 1
Contra la exigencia de presentar consultas y observaciones mediante formato consignado en las Bases
El observante cuestión que en las Bases se requiera que las consultas y observaciones a las Bases se realicen en un formato preestablecido, por lo que solicita que  la presentación de dicho formato sea opcional.
Pronunciamiento

Sobre el particular, no obstante que el Comité Especial señaló en el pliego de consultas y observaciones que no acogía la observación, precisó que el formato de consultas y observaciones consignado en las Bases es de uso opcional, siendo sólo un referente de cómo presentarlas ordenadamente.

En este sentido, habiendo el propio Comité Especial precisado que la presentación de los formatos no resulta obligatoria, tal como lo solicitaba el observante; este Consejo Superior dispone NO ACOGER la presente observación.
Observación Nº 3  :
Contra el factor de evaluación denominado “Certificados de calidad”

El observante cuestiona la distribución del puntaje en el factor de evaluación de denominado “Certificado de calidad”, indicando que no existe una diferencia sustancial entre el certificado ISO 13485-2003 y el certificado ISO 9001-2000, y por lo tanto no existiría razonabilidad de presentar ambos documentos para obtener el máximo puntaje, señalando que para ello resultaría suficiente presentar cualquiera de ellos.  

Asimismo, el observante manifiesta que su propuesta guarda coherencia con lo señalado en el Pronunciamiento Nº 283-2005/GTN expedido por este Consejo Superior en el Licitación Pública Nº 005-2005/ESSALUD/GCA convocada por el Seguro Social de Salud- EsSalud para la adquisición de material médico
Pronunciamiento

De conformidad con el artículo 64º del Reglamento, resulta de competencia exclusiva del Comité Especial la determinación de los factores de evaluación técnicos, los que deberán ser objetivos y congruentes con el objeto de la convocatoria, debiendo sujetarse a criterios de razonabilidad, racionabilidad y proporcionalidad. Dicha prerrogativa comprende no solo la facultad de determinar qué factores de evaluación van a utilizarse en la etapa de evaluación técnica, sino que también incluye la potestad de establecer cuál será la distribución de puntajes a ser asignados.  
En el presente caso, el Comité Especial dispuso en el pliego de consultas y observaciones que en el factor de evaluación denominado “Certificados de calidad” se asigne puntaje tal como se detalla a continuación:

	DOCUMENTO
	PUNTAJE

	Certificado de calidad ISO 13485-2003
	17.5 puntos



	Certificado de calidad ISO 9001-2000


	17.5 puntos



	TOTAL
	35 puntos


Como puede apreciarse, el Comité Especial ha previsto otorgar puntaje de manera independiente y diferenciada a los postores que presenten el ISO 9001-2000 y el ISO 13485-2003, de modo tal que, para alcanzar el máximo puntaje previsto en el factor (35 puntos), es necesario presentar ambos documentos, a diferencia de la metodología propuesta por el observante, mediante la cual solicita que se otorgue el máximo puntaje  a los postores que presenten indistintamente cualquiera de ellos. 
En el informe técnico Nº 001-2008-COMITÉ ESPECIAL, remitido a propósito de la elevación de los actuados, el Comité Especial señaló que considera importante mantener evaluar cada certificado de manera independiente “Con el objeto de que los materiales médicos a adquirir tengan una evaluación técnica adecuada que garantice la calidad de los mismos” 
Al respecto,  a fin de dilucidar si resulta razonable o no implementar la metodología de evaluación prevista en las Bases, corresponde hacer un análisis diferenciado respecto de la naturaleza de cada una de las certificaciones en cuestión.

Mediante la certificación ISO 9001-2000, las empresas buscan demostrar su capacidad para suministrar productos que cumplan con los requisitos reglamentarios aplicables, y con ello aumentar la satisfacción de sus clientes. Dicha norma, además de evaluar requisitos reglamentarios o estatutarios o aspectos referidos a la organización interna de la empresa, tiene un enfoque más orientado hacia el cliente, que sobre todo se centra en el seguimiento y búsqueda de la  información mediante la cual se mida el grado de satisfacción del cliente una vez que ya se vendió el bien o se prestó el servicio, como una medida de la eficacia para mejorar el sistema de gestión.

De otro lado, la norma ISO 13485:2003 establece los requisitos para un sistema de gestión de la calidad donde una organización precisa demostrar su habilidad para suministrar productos sanitarios y servicios relacionados.

El objetivo principal de ISO 13485:2003 es facilitar los requisitos reglamentarios armonizados para sistemas de gestión de la calidad de los productos sanitarios. Dicha norma es una adaptación de la norma ISO 90001-2000, pero se centra en las particularidades de empresas que producen o comercializan los referidos productos, como requisitos legales y reglamentarios vinculados con la higiene, limpieza, esterilidad e información. Como resultado de ello, incluye algunos requisitos particulares para productos sanitarios y excluye algunos requisitos de ISO 9001 que no son apropiados como requisitos reglamentarios.

Así por ejemplo, en la norma ISO 13485-2003 no existe la exigencia de la norma ISO 9001-2000 de medir la satisfacción subjetiva del cliente., lo que significa una diferencia fundamental entre ambas certificaciones
.
En este sentido, las organizaciones cuyos sistemas de gestión de la calidad cumplen con la norma ISO 13485-2003, no obstante ser más específica para el rubro de medicamentos e insumos médicos, no pueden indicar su conformidad con ISO 9001-2000 salvo que su sistema de gestión de calidad satisfaga también los requisitos de dicha certificación.

En consecuencia, de lo expuesto se desprende que ambas certificaciones evalúan aspectos distintos del sistema de gestión de las organizaciones, por lo que resulta válido que el Comité Especial las califique de manera independiente, en función a las necesidades y objetivos de la Entidad.  
Asimismo, con respecto a la afirmación del observante, según la cual la metodología propuesta por el Comité Especial contravendría el pronunciamiento Nº 283-2005/GTN, que dispuso otorgar el mismo puntaje a ambas certificaciones, cabe señalar que el citado pronunciamiento fue expedido bajo otro contexto, ya que a la fecha de su expedición (10.10.2005) no existían Entidades certificadoras en el país que otorguen la certificación ISO 13485-2003, por lo que este Consejo Superior adoptó dicha decisión a fin de no restringir la participación de postores nacionales, pues de lo contrario habrían tenido que recurrir a certificadoras en el extranjero con el fin de obtenerla y competir en igualdad de condiciones con los postores que oferten productos importados que ya contaban con dicha certificaciones.
Dicha coyuntura a la fecha no es la misma, ya que actualmente existen certificadoras
 con oficinas en el país que pueden brindar los servicios necesarios para la obtención del certificado ISO 13485-2003.  
Por tanto, siendo facultad exclusiva de dicho órgano colegiado la determinación de los factores de evaluación, tal como lo señala el artículo 64º del Reglamento referido anteriormente y, en la medida que el observante no ha presentado argumentos sólidos que respalden su planteamiento, este Consejo Superior dispone NO ACOGER la presente observación.

No obstante ello, a fin de que los postores puedan formular adecuadamente sus propuestas, el Comité Especial deberá precisar los alcances de cada una de las certificaciones materia de evaluación.

Finalmente, se debe tener en cuenta que en el presente factor se está otorgando en total treinta y cinco (35) puntos a los postores que ofrezcan ambas certificaciones.
Considerando que se requieren 60 puntos en la etapa de evaluación técnica a fin de acceder a la evaluación económica, el hecho que se haya decidido otorgar treinta y cinco (35) puntos a los postores que ofrezcan las referidas certificaciones, resulta excesivo y desproporcionado, sobre todo si se tiene en cuenta que otros factores relevantes como la garantía o el plazo de entrega, tienen un puntaje mucho menor, lo cual no coadyuva con la elección de la mejor propuesta.

En este sentido, el Comité Especial deberá reducir dicho puntaje y redistribuirlo entre los demás factores de evaluación.  

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, 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 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 tres (3) 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 99º 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.   Sobre de propuesta técnica

3.2.1 Registro de Productos Industriales (RPIN)
Mediante el artículo 1º del Decreto Legislativo Nº 1004, publicado en el Diario Oficial El Peruano el 02.05.2008, se eliminó el Registro de Productos Industriales Nacionales (RPIN), creado mediante Ley Nº 23407. En esa medida, no existe sustento legal que obligue a los postores a efectuar el referido registro; por lo que corresponde al Comité Especial suprimir de las Bases la exigencia de dicho documento.

3.2.2
 Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento
Al respecto, cabe señalar que si bien el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Almacenamiento constituye un requerimiento de obligatorio cumplimiento, éste no resulta exigible a los fabricantes, ya que en este caso, las Buenas Prácticas de Manufactura incluyen a las Buenas Prácticas de Almacenamiento, tal como se establece  en el literal h) del artículo 4º de la Resolución Ministerial N.º 055-99-SA/DM, por lo que dicho aspecto deberá precisarse en el literal f) del numeral 2.8.1 de las Bases.
Asimismo, cabe señalar que el certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento no debe estar necesariamente a nombre del postor, puesto que en la práctica se da que diversas empresas contratan el servicio de almacenamiento con un tercero que cuenta con la infraestructura adecuada y las certificaciones correspondientes.

En este sentido, las Bases también deberán prever la posibilidad que los postores presenten el certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento a nombre de un tercero diferente al postor, acompañado de la documentación que acredite el vínculo contractual entre las partes. 
3.2.3 Certificado de buenas prácticas de manufactura
En las Bases se establece que para el caso de productos importados, los postores podrán presentar como alternativa al Certificado de Buenas Prácticas de Manufacturas un documento equivalente “Emitido por la autoridad competente del país de origen”, sin precisar mayores alcances sobre qué documento podría ser considerado como equivalente.

Al respecto 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, por lo que resulta coherente que el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura sea requerido en las Bases.
No obstante ello, deber tenerse en cuenta que en algunos países no se expide el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, sino un Certificado de Libre Venta, el cual es emitido por la autoridad sanitaria del país de origen, de acuerdo a las recomendaciones de la Organización Mundial de la Salud, que acredita que un producto está debidamente autorizado por ese país para ser comercializado y que, usualmente, señala que el laboratorio productor cumple con las Buenas Prácticas de Manufactura.
En este sentido, conforme a lo señalado por este Consejo Superior en anteriores pronunciamientos
debe establecerse en las Bases que el documento idóneo que los postores podrían presentar en remplazo del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, en aquellos casos en los que el país de origen de los productos no los expida; es el Certificado de Libre Venta, siempre y cuando aquél documento haga referencia al cumplimiento de las buenas prácticas de manufactura. 
3.2.4 Declaración jurada de compromiso de canje o reposición

Al respecto, en las Bases se requiere con carácter facultativo la presentación de la declaración jurada de compromiso de canje o reposición contenida en el Anexo 11 de las Bases.

En dicho anexo se señala que los postores deben comprometerse  en caso de ganar la buena pro a canjear los productos en caso de comprobarse su alteración o deterioro en un plazo no mayor de ocho (8) días de efectuado el requerimiento.

Sin embargo, se observa que dicha exigencia no está incluida en el Capítulo IV de las Bases donde se detallan las especificaciones técnicas, no obstante que ésta resulta una condición esencial para ejecutar el contrato de manera eficiente, ya que permitiría a la Entidad exigir el remplazo oportuno de productos que, por ejemplo, presenten vicios ocultos o cuya vida útil se agote durante el período de vigencia de la garantía.

En este sentido, el Comité Especial deberá verificar en coordinación con el área usuaria de la Entidad y en concordancia con el expediente de contratación, si dicha condición debe ser incluida como requerimiento técnico mínimo en el capítulo IV de las Bases. De ser el caso, la referida declaración jurada deberá ser requerida en el sobre de propuesta técnica como documento de presentación obligatoria.  

3.2.5 Otras consideraciones

· Consolidar la información requerida en los literales c), y h) en un solo literal a fin de evitar duplicidad de requerimientos, toda vez que están relacionados a aspectos referidos a las especificaciones técnicas.
· Retirar la exigencia de presentar en el sobre de propuesta técnica la Declaración Jurada señalando el Código de Cuenta Interbancario (CCI), toda vez que dicho documento no tiene incidencia en el proceso de selección, al estar relacionados con aspectos propios de la ejecución contractual, como el pago por el cumplimiento de la prestación; y no con la elección de la mejor propuesta. Sin perjuicio de ello, podrá requerir dicho documento al ganador de la buena pro con ocasión de la suscripción del contrato.

3.3.
Factor de evaluación denominado “Experiencia del postor”

Al respecto, cabe señalar que de acuerdo a los establecido en el artículo 65º del Reglamento, la experiencia del postor se calificará considerando el monto facturado en un periodo determinado no mayor a diez (10) años a la fecha de presentación de propuestas, hasta por un monto máximo equivalente a cinco (5) veces el valor referencial de la adquisición materia de la convocatoria.

En primer lugar, deberá precisarse que la experiencia del postor podrá acreditarse con la presentación de comprobantes de pago cancelados
  o con copia de contratos u órdenes de compra acompañados de su correspondiente conformidad de recepción de la prestación.

Asimismo, considerando que la referida norma no hace alusión a un número máximo de documentos a efectos de acreditar experiencia, deberá retirarse del numeral 2.8.1 de las Bases administrativas, la referencia a que los postores sólo podrán presentar “un máximo de 10 documentos por Item”.
Finalmente, deberá tenerse en cuenta que, en concordancia con lo señalado en la Resolución Nº 696-2006/TC-SU del Tribunal de Contrataciones y Adquisiciones del Estado, en caso de acreditar experiencia con contratos de ejecución periódica que aún se encuentren en ejecución, deberá solicitarse en las Bases que los postores, además de presentar el contrato respectivo, adjunten los comprobantes de pago cancelados que den cuenta del monto efectivamente ejecutado.
 

3.4.
Factor de evaluación denominado “Plazo de entrega”
Al respecto, cabe señalar que en el presente factor de evaluación, se ha considerado otorgar puntaje de la siguiente manera:

	Plazo
	Puntos

	Hasta 5 días
	10 puntos

	De 6 a 8 días
	08 puntos

	Mayores de 8 días
	05 puntos


En principio cabe indicar que el Comité Especial no ha señalado a partir de cuando empezaría a computarse el plazo de entrega, esto es, si se computará a partir del día siguiente de suscrito el contrato o de recibida la orden de compra, aspecto que deberá ser precisado con ocasión de la integración de Bases.
Asimismo, de los parámetros de evaluación, se observa que no se ha establecido un plazo máximo de entrega, con lo cual la Entidad correría el riesgo de otorgar puntaje incluso a aquellas propuestas que no satisfagan sus necesidades, por lo que deberán realizarse las precisiones del caso, conforme lo indicado en el expediente de contratación.
3.5.
Vigencia contractual

En el numeral 3.4 del Capítulo III de las Bases se señala que “la vigencia del contrato se extenderá desde la firma del contrato”

Al respecto, es preciso indicar que el contrato tiene vigencia desde el día siguiente de la suscripción del documento que lo contiene o, en su caso, desde la recepción de la orden de compra, y rige hasta que el funcionario competente dé la conformidad de la recepción a cargo del contratista, de acuerdo con lo dispuesto por los artículos 204º y 233º del Reglamento.

Por lo tanto, deberá modificarse el citado numeral, acorde con lo establecido por la normativa antes indicada. 
3.6. Cronograma de entregas

Sobre el particular, cabe precisar que el Comité Especial señaló al absolver la Consulta Nº 3 presentada por la empresa Droguería Omega E.I.R.L. que la entrega de los productos serán suministrados “En forma fraccionada de acuerdo a un calendario, en relación a la demanda de los usuarios”.

No obstante ello, en las Bases se ha omitido consignar el cronograma de entrega del producto, lo que resulta necesario para que los proveedores puedan formular adecuadamente sus ofertas. En consecuencia, deberá precisarse la mencionada información con ocasión de la integración de Bases, en concordancia con lo establecido en el expediente de contratación. 

3.7.
Carta fianza

En aplicación de lo dispuesto en el artículo 213º del Reglamento, debe suprimirse de la Cláusula Sétima de la proforma del contrato la restricción de presentar sólo carta fianza “bancaria”, pudiendo presentarse cartas fianza emitidas por cualquier entidad bancaria o financiera autorizada para ello por la Superintendencia de Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones (SBS).
3.8.
Precisiones y modificaciones a las especificaciones técnicas
Del pliego de consultas y observaciones, se advierte que el Comité Especial ha modificado requisitos técnicos mínimos. Al respecto, cabe señalar que el Comité Especial carece de competencia para autorizar, de manera independiente, la modificación de dichos requisitos, por cuanto su determinación corresponde al área de dónde provienen los requerimientos.
En esa medida, la Entidad deberá verificar, bajo responsabilidad, que las mencionadas modificaciones han sido coordinadas con el área usuaria. 
4.     CONCLUSIONES

En virtud de lo expuesto, el CONSUCODE dispone:

4.1. NO ACOGER la Observación Nº 1 formulada por la empresa MULTIMEDICAL SUPPLIES S.A.C. contra las Bases de la Adjudicación Directa Selectiva Nº 05-2008-RED-SA-SJL-2008, convocada para el “Suministro de material médico”, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto por este Consejo Superior.  
4.2. NO ACOGER la Observación Nº 3 formulada por la empresa MULTIMEDICAL SUPPLIES S.A.C. contra las Bases de la Adjudicación Directa Selectiva Nº 05-2008-RED-SA-SJL-2008, convocada para el “Suministro de material médico”, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto por este Consejo Superior.  

4.3. 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 en coordinación con el área usuaria de la Entidad.
4.4. Publicado el Pronunciamiento del CONSUCODE en el SEACE, éste deberá ser implementado estrictamente por el Comité Especial, previa coordinación con el área usuaria, en lo que se refiere a la precisión y modificación de las especificaciones técnicas, aun cuando ello implique que dicho Comité 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 se a necesario realizar, de conformidad con lo dispuesto por el artículo 116º del Reglamento.
4.5. 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 absolutorios de consultas y observaciones, de acuerdo con el numeral 4 del Anexo I del Reglamento.
4.6. Conforme al artículo 116º del Reglamento, compete exclusivamente al Comité Especial implementar estrictamente lo dispuesto por este Consejo Superior 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, 27 de agosto de 2008

JUAN ANTONIO SILVA S.

Director de Operaciones
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� www.tecsima.com.ar


� Iram, Incotec International, etc.


� Pronunciamiento Nº 407-2007/DOP y Pronunciamiento Nº 001-2008/DOP


� El Comité Especial deberá tener en consideración al momento de evaluar la experiencia del postor el Acuerdo de Sala Plena Nº 010/2008.TC emitido por el Tribunal de Contrataciones y Adquisiciones del Estado con fecha 30.06.2008, según el cual los comprobantes de pago, materia de calificación en el factor de evaluación respectivo, no requieren para su validez que consignen expresamente su cancelación.


� Pronunciamientos Nºs 141-2008/DOP y 282-2008/DOP





