Resolución N.° 1162-2007/TC-S1
Sumilla   :  
Declarar fundado el recurso de apelación interpuesto por la empresa Medical Full Import S.A. contra el otorgamiento de la buena pro del ítem 12, materia de la Adjudicación de Menor Cuantía N.° 033-2007-DISA.V.LC.
Lima, 20 de agosto de 2007
Visto en sesión de fecha 20 de agosto de 2007 de la Primera Sala del Tribunal de Contrataciones y Adquisiciones del Estado, el Expediente N.° 1156/2007.TC sobre el recurso de apelación interpuesto por la empresa Medical Full Import S.A., contra el otorgamiento de la Buena Pro del ítem 12 al Consorcio conformado por las empresas DARTIMED S.A.C. y Representaciones Médicas M & M E.I.R.L., materia de la Adjudicación de Menor Cuantía N.° 033-2007-DISA.V.LC, convocada por la Dirección de Salud V  Lima Ciudad según relación de ítems, con el objeto de adquirir material médico para los establecimiento de salud de la DISA.V.LC; oídos los informes orales en la Audiencia Pública de fecha 10 de julio de 2007; y atendiendo a los siguientes:  

ANTECEDENTES:

1. La Dirección de Salud V Lima Ciudad del Ministerio de Salud, en lo sucesivo La Entidad, con fecha 10 de abril de 2007, convocó  la Adjudicación de Menor Cuantía N.º 0033-2007-DISA.V.LC, según relación de ítems, con el objeto de adquirir material médico para los establecimientos de salud de la DISA.V.LC, por un valor referencial de S/. 46 177.00 nuevos soles.

2. El 14 de mayo de 2007, se realizó el acto de otorgamiento de la buena pro, otorgando la buena pro del ítem 12
 al Consorcio conformado por las empresas DARTIMED S.A.C. y Representaciones Médicas M & M E.I.R.L, en adelante El Consorcio.

3. El 22 de mayo de 2007, la empresa Medical Full Import S.A., en lo sucesivo La Impugnante, interpuso recurso de apelación contra el acto de otorgamiento de la buena pro del ítem N.º 12 del proceso de selección convocado, solicitando se declare la nulidad del otorgamiento de la buena pro del ítem N.º 12, por haber incurrido  el Comité Especial en errores involuntarios en la evaluación y calificación de la propuesta técnica de El Consorcio por los siguientes fundamentos:

(i) Irregularidades en la propuesta técnica de El Consorcio

Experiencia de Postor: en las bases se establecía que se deberán presentar documentos que acrediten la experiencia en la venta de productos similares a los ítems ofertados, hasta un máximo de 7 documentos, de instituciones públicas o privadas durante cinco años antes de la presentación de propuestas, debidamente sustentados con fotocopias de contratos culminados o facturas canceladas.

Sin embargo, en El Consorcio la experiencia estaba a cargo de la empresa M&M E.I.R.L., la cual presenta facturas que no consignan el sello de cancelado de parte de la institución atendida, sólo llevan el sello de cancelado de la misma empresa que emitió la factura, otorgándole el Comité el máximo puntaje (20 puntos), lo cual consideramos incorrecto, por lo que no se debió considerarse como válido aplicando el criterio establecido en las bases. 

De la presentación de la muestra: esta no cumple con lo establecido en el D.S. 020-2001-SA, en su artículo 115 que precisa que los productos en cuyos rotulados la información se encuentren en idioma extranjero deberá adicionarse la traducción al idioma español ,de cuando menos la información a que se refiere a indicaciones y precauciones  de uso, la cual no cumple, ya que la información de la caja de muestras se encuentra totalmente en inglés incumpliendo con lo establecido en dicho artículo, por lo que debió ser descalificado.

Asimismo, el rotulado autorizado en el Registro Sanitario no corresponde al rotulado impreso en la caja, pues se autorizó a “Latex Examination Gloves: XS, S, M, L, XL” y el rotulado de la caja dice “Latex Examination Gloves Powdered”, por lo que El Consorcio estaría transgrediendo lo establecido y autorizado por su registro sanitario, por lo debió ser descalificado. 

Carta de representación emitida por el fabricante a nombre del postor: El Consorcio presentó una carta emitida por la empresa SHIANG SHING INTERNATIONAL INC, sin embargo en el registro sanitario se establece que el fabricante es la empresa LATEXINDO TOBAPERKASA-INDONESIA. 

El protocolo de análisis, que debe ser emitido por el fabricante, está suscrito y emitido por la empresa LATEXINDO TOBAPERKASA-INDONESIA.

El certificado de libre venta emitido por el Ministerio de Salud de Indonesia está a nombre del fabricante LATEXINDO TOBAPERKASA-INDONESIA. 

De la misma manera el certificado ISO 9001, esta extendido a la empresa  LATEXINDO TOBAPERKASA-INDONESIA, por lo que esta debió emitir la carta de presentación, y no la empresa SHIANG SHING INTERNATIONAL INC, por lo que El Consorcio debió ser descalificado.

Protocolo de análisis: incumple con lo establecido en el artículo 28 del D.S. 020-2001 que establece que el protocolo de análisis del producto deberá señalar los análisis realizados en todos sus componentes, los límites y los resultados obtenidos con arreglo a las exigencias en la farmacopea. En el artículo 29 del mismo cuerpo legal, establece que en el protocolo de análisis debe contener por lo menos el análisis físico-químico y el análisis  microbiológico señalando las especificaciones técnicas, límites de aceptación y resultados obtenidos. Siendo que en el Protocolo de Análisis presentado por la empresa DARTIMED S.A.C. integrante de El Consocio no se establecen los límites ni la norma técnica bajo la cual se aplican estos análisis, solamente hacen referencia al ISO 2859, norma internacional bajo la cual se rige el tamaño de las tallas para guantes de examen, sin embargo no se menciona las pruebas de hermeticidad, elongación e inspección visual, los cuales están establecidos en la norma técnica internacional ASTM 3578-01ª, por lo que debió ser descalificado.

Declaración jurada de pequeña empresa: suscrito por la empresa Representaciones Médicas M&M E.I.R.L., consigna como proceso de selección Adjudicación de Menor Cuantía N.º 001-2007-DRS VES LPP, asimismo en el Pacto de Integridad consignó como proceso Adjudicación de Menor Cuantía Nº 006-2007-DISA II LIMA SUR, instituciones que no son la entidad convocante del presente proceso, cometiéndose un error, por lo que no debió considerarse como válida la propuesta.

4. El 23 de mayo de 2007, el Tribunal admitió a trámite el recurso de apelación interpuesto por La Impugnante, emplazando a La Entidad para que remita los antecedentes administrativos correspondientes. 

5. El 11 de junio de 2007, se le reiteró a La Entidad, a fin que cumpla con remitir los antecedentes administrativos.

6. El 11 de junio de 2007, El Consorcio se apersonó al presente procedimiento solicitando se declare infundado el recurso de apelación y se ratifique el otorgamiento de la buena pro, manifestando lo siguiente:

Experiencia del postor, en la práctica, la empresa que emite las facturas, es la que pone el sello de cancelado, siendo dicho procedimiento aceptado por la SUNAT. Asimismo existen pronunciamientos del Tribunal de Contrataciones y Adquisiciones del Estado, que establece que no es necesario que las facturas estén selladas con “cancelado” por el pagador, por lo expuesto debe ser desestimado la observación formulada por La Impúgnate. 

La Muestra: la norma mencionada por El Impugnante, en su literal b) establece que se debe consignar las indicaciones y precauciones para su uso, cuando corresponda. Lo mencionado es importante ya que DIGEMID, ente Rector en el Sector Salud, es al que le corresponde determinar si es necesario consignar las indicaciones y precauciones para el uso del producto. 

Caja de muestra: la denominación es la que está autorizada en el Registro Sanitario, siendo tendencioso que se aprecie el termino POWDERED que no constituye el nombre del producto, sino una característica “ligeramente polvoreados, conforme se aprecia en el protocolo y su traducción a fojas 26 y 29 del expediente técnico. Asimismo, el producto ha sido examinado y aprobado por DIGEMID que autorizó el Registro Sanitario.

Carta de representación: esta cumple con las bases, pues esta puede ser otorgada por el dueño de la marca (numeral 7.2.9.-C), siendo así que nuestra carta de representación es emitida por SHIANG SHING INTERNATIONAL INC, porque son dueños de la marca, tal como está expresado en la caja dispensadora.

Protocolo de análisis: este fue emitido por el fabricante P.T. LATIXINDO TOBAPERKASA y corresponde al lote de la muestra, por lo que en la caja se muestra las normas técnicas internacionales en 455.1.2,3-ASTM D-3578, así como el grado médico AQL 1.5. Prueba de Hermeticidad, cumpliendo con los requisitos técnicos solicitado por el Comité.

Declaración Jurada de Pequeña Empresa y al Pacto de Integridad: se puede apreciar que el documento está dirigido al proceso de selección en cuestión, si bien es cierto que en el cuerpo se consignó por error involuntario otro proceso de selección, este defecto es subsanable, ya que no modifica el alcance de la propuesta técnica de conformidad con lo establecido en el artículo 125 del Reglamento de la Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado   

7. El 13 de junio de 2007, La Entidad remitió los antecedentes administrativos solicitados.

8. El 10 de julio de 2007, se realizó audiencia pública solicitada por La Entidad.

9. Mediante decreto de fecha 11 de julio de 2007 se solicitó información adicional a la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID). 

FUNDAMENTACIÓN:
1. Es materia del presente procedimiento el recurso de apelación interpuesto por la empresa Medical Full Import S.A. contra el otorgamiento de la buena pro del ítem N.° 12 de la Adjudicación de Menor Cuantía N.° 033-2007-DISA.V.LC, convocada por la Dirección de Salud V Lima Ciudad, para la adquisición de material médico  para los establecimientos de salud de la DISA.V.LC.

2. Tal como fluye de los antecedentes reseñados, los puntos controvertidos propuestos por el impugnante son los siguientes:

(i) Determinar si los documentos presentados en la propuesta cumplen con los requisitos establecidos en las bases, la normativa de contrataciones y las normas nacionales vigentes.  

(ii) Determinar si las facturas presentadas por El Consorcio en su propuesta, son válidas para acreditar la experiencia del postor.

(iii) Determinar si la muestra presentada cumple con lo establecido en el Decreto Supremo 020-2001-SA.

3. A efectos de resolver la controversia planteada debe tenerse presente, como marco referencial, la Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado, en adelante la Ley, y su Reglamento, aprobados mediante Decreto Supremo N.° 083-2004-PCM y el Decreto Supremo N.° 084-2004-PCM, respectivamente, así como las Bases del presente proceso, constituyen las reglas del proceso de selección y es en función a ellas que se debe efectuar la evaluación y calificación de las propuestas. De acuerdo con los mandatos legales referidos, tanto La Entidad como los postores están obligados a cumplirlos.

4. De los antecedentes reseñados, La Impugnante ha cuestionado la propuesta presentada por El Consorcio, manifestando entre otros que el Protocolo de Análisis presentado en la propuesta, no cumple con establecido en el Decreto Supremo N.° 020-2001, en sus artículos 28
 y 29
, pues éstos indican que el protocolo de análisis deberá señalar los análisis realizados (componentes, límites y resultados) obtenidos con arreglo a las exigencias en la farmacopea; asimismo debe contener por lo menos el análisis físico-químico y el análisis microbiológicos, así como la norma técnica bajo la cual se aplican estos análisis.

Por su parte El Consorcio, manifestó que el Protocolo de Análisis fue emitido por el fabricante P.T. LATIXINDO TOBAPERKASA. En la caja del producto se mencionan las normas técnicas internaciones 455.1, 2, 3 – ASTM D-3578, así como el grado médico AQL 1.55; prueba de hermeticidad, cumpliéndose con lo establecido en el inciso f) de los documentos técnicos solicitados por el Comité. 

5. Al respecto, en el numeral 7.2 Contenido sobre N.° 01 (Propuesta Técnica) indicó lo siguiente:

“7.2.9 Documentos Técnicos 

(…) 

f) Protocolo de Análisis o Certificado de Análisis (copia)

Emitido por el Fabricante, debiendo ser del lote al que corresponde la muestra ofertada y cumplir con las normas vigentes. Así mismo podrá adjuntar el Certificado de Análisis emitido por cualquier Laboratorio de Control de calidad acreditado por el INS del lote de la muestra a presentar (copia simple)”.

6. Sobre el particular, y a efectos de determinar si el protocolo de análisis presentado por El Consorcio cumple con las normas vigentes, se solicitó información a la Dirección General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID), el cual mediante Oficio N.° 2268-2007—DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSAN/MINSA, manifestó que el Protocolo de Análisis presentado por El Consorcio no cumple con lo establecido en el artículo 29 incisos “d, h” del DS 010-97-SA, por cuanto no indica la farmacopea o la norma técnica propia y no presenta todas las especificaciones, límites de aceptación y resultados obtenidos; asimismo, no cumple con lo establecido en el artículo 28 (primer párrafo) e inciso “a” del artículo 29, pues no consigna nombre de laboratorio que emite el protocolo de análisis.

7. En ese sentido, las bases son las reglas del proceso de selección convocado, las mismas que establecen requerimientos mínimos
 que deben ser cumplidos por los postores, y su incumplimiento acarrea la descalificación de la propuesta presentada, por lo que, al determinarse que el protocolo de análisis presentado por El Consorcio no cumple con lo establecido en las bases, y con lo dispuesto en las normas vigentes, por consiguiente, este Colegiado debe descalificar la propuesta presentada por el Consorcio conformado por las empresas DARTIMED S.A.C. y Representaciones Médicas M & M E.I.R.L.

8. Por otro lado, y en vista que se ha determinado la descalificación del Consorcio conformado por las empresas DARTIMED S.A.C. y Representaciones Médicas M & M E.I.R.L., no resulta relevante pronunciarse sobre los demás argumentos contenidos en el recurso de apelación.

9. Como consecuencia de la descalificación de El Consorcio, el postor hábil en el presente ítem del proceso de selección es La Impugnante, por lo que corresponde otorgarle la buena pro del ítem N.° 12.

10. Por lo expuesto, en los numerales precedentes y en aplicación de lo dispuesto por el numeral 2) del artículo 163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado, corresponde declarar fundado el recurso de apelación interpuesto por La Impugnante.

Por estos fundamentos de conformidad con el informe del Vocal Ponente Dr. Víctor Manuel Rodríguez Buitrón y la intervención de los Vocales el Dr. Derik Latorre Boza y Dr. Carlos Cabieses López, atendiendo a la reconformación de la Primera Sala del Tribunal de Contrataciones y Adquisiciones del Estado según lo dispuesto en la Resolución Nº 279-2007-CONSUCODE/PRE, expedida el 21 de mayo de 2007 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 Nº 083-2004-PCM y 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.° 54-2007-EF; analizados los antecedentes y luego de agotado el correspondiente debate, por unanimidad;

LA SALA RESUELVE:

1. Declarar fundado el recurso de apelación interpuesto por la empresa Medical Full Import S.A., respecto del otorgamiento de la buena pro del ítem N.° 12 de la Adjudicación de Menor Cuantía Nº 033-2007-DISA.V.LC, de conformidad con los fundamentos expuestos.

2. Descalificar la propuesta presentada por el Consorcio conformado por las empresas DARTIMED S.A.C. y Representaciones Médicas M & M E.I.R.L en el ítem N.° 12 de la Adjudicación de Menor Cuantía N.° 033-2007-DISA V LC y, por su efecto, revocar la buena pro otorgada a su favor, por los fundamentos expuestos.

3. Otorgar la buena pro del ítem N.° 12 de la Adjudicación de Menor Cuantía N.° 033-2007-DISA V LC a la empresa Medical Full Import S.A., conforme a los fundamentos expuestos.

4. Devolver la garantía presentada por La Impugnante para la interposición del recurso de apelación materia de decisión.

5. Dar por agotada la vía administrativa.

Regístrese, comuníquese y publíquese.

PRESIDENTE
 VOCAL           

                                                                            VOCAL

ss.

Latorre Boza.

Cabieses López

Rodríguez Buitrón



� Guante de Látex  Descartable, talla M, caja de 100 unidades, valor referencial por caja de s/. 11.85 nuevos soles, teniendo como valor total del ítem S/. 11 850.00 nuevos soles por 1000 unidades.


� Artículo 28.- El protocolo de análisis del producto es un informe técnico emitido por el laboratorio de Control de Calidad del fabricante o por quien encargue su fabricación, suscrito por el analista o los profesionales responsables en el que señala los análisis realizados en todos sus componentes, los límites y los resultados obtenidos en dichos análisis, con arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o metodología declarada por el interesado en su solicitud.


En el caso que el fabricante o quien encargue su fabricación no efectúe alguna de las pruebas consignadas en la farmacopea declarada o normas técnicas propias a las que se acoja el fabricante, a efectos de obtener el Registro Sanitario respectivo, dichas pruebas podrán efectuarse por el interesado en cualquier laboratorio acreditado de la Red Nacional de Laboratorios de Control de Calidad. En tales casos, DIGEMID podrá autorizar el internamiento de las muestras que resulten necesarias para la realización de dichas pruebas.


En el caso de laboratorios que encargan la fabricación a terceros también podrán emitir protocolos de análisis de los productos que mandan elaborar siempre que cumplan con las Buenas Prácticas de Manufactura.


En caso de que en el protocolo de análisis no se consigne los límites o especificaciones del producto o la metodología o técnica propia del fabricante, éstos podrán presentarse en una hoja adicional adjunta, suscrita por el o los profesionales responsables, la cual deberá ser considerada como parte de dicho protocolo analítico.


Cuando la forma farmacéutica del producto no se encuentre en la farmacopea aceptada por ley, se aceptará la técnica analítica o la técnica propia del fabricante.


Mediante el protocolo de análisis se garantiza la calidad del producto cuyo registro se solicita.”


� Artículo 29.- El protocolo de análisis debe consignar cuando menos lo siguiente:


a) Nombre del laboratorio que emite el protocolo de análisis.


b) El nombre del producto.


c) La forma farmacéutica o cosmética, cuando corresponda.


d) La farmacopea o suplemento de referencia actualizado al que se acoge el fabricante, o cuando el producto no se encuentre en farmacopea la metodología analítica o norma técnica propia a la que se acoge el fabricante.


e) Fecha de vencimiento.


f) El número de lote.


g) La fecha de análisis.


h) Los análisis físico-químicos y microbiológicos, farmacológicos y/o biológicos cuando correspondan señalando las especificaciones, límites de aceptación y resultados obtenidos.


i) Firma del o los profesionales responsables del control de calidad.


j) Las demás especificaciones particulares que para cada tipo de producto, se establecen en el presente Reglamento.


� Conforme a lo dispuesto en el artículo 62 de reglamento los requerimientos técnicos mínimos son las características técnica, 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 en el Anexo I del Reglamento en su numeral 29 establece que son los aspectos consignados en las bases que serán materia de evaluación y que deben estar vinculados con el objeto del contrato. 
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