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PRONUNCIAMIENTO Nº 277-2012/DSU

Entidad:

Seguro Social de Salud

Referencia:

Licitación Pública Nº 001-2012/ESSALUD/GCL convocada para el “suministro del bien de medicamento lenalidomida 25 mg para las redes asistenciales de Essalud”.

1. ANTECEDENTES 

Mediante la Carta Nº 01 CE-LP Nº 1299L00011, recibida el 18.06.12, y subsanada mediante la Carta Nº 02 CE-LP Nº 1299L00011, recibida el 19.06.2012, el Presidente del Comité Especial del proceso de selección de la referencia remitió al Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE) la única observación del participante TECNOFARMA S.A, 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.

Cabe indicar que, para efectos de la emisión del pronunciamiento respectivo, se mantendrá el número correlativo de las observaciones consignadas en el pliego absolutorio respectivo.

Al respecto, resulta importante resaltar que, atendiendo a lo dispuesto por el artículo 58° del Reglamento, independientemente de la denominación que les haya dado el participante, este Organismo Supervisor se pronunciará únicamente respecto de: a) las observaciones presentadas por el solicitante que no hayan sido acogidas o que fueron acogidas parcialmente; b) las respuestas a las observaciones del solicitante que, pese a haber sido acogidas, fueron consideradas por éste contrarias a la normativa; o, c) el acogimiento de las observaciones formuladas por un participante distinto al solicitante, cuando este último manifieste que considera tal acogimiento contrario a la normativa, siempre que el solicitante se haya registrado como participante antes del vencimiento del plazo previsto para formular observaciones.

Cabe precisar que, en el caso de las Observaciones Nº 9  y 11 de dicho participante, del pliego absolutorio de observaciones se advierte que el Comité Especial decidió acogerlas, por lo que este Organismo Supervisor no se pronunciará sólo sobre ellas. 
Todo ello, sin perjuicio de las observaciones de oficio que puedan realizarse al amparo de lo previsto por el inciso a) del artículo 58° de la Ley.
2. OBSERVACIONES 

Observante:
TECNOFARMA S.A
Observación 10:
Contra el requerimiento mensual y distribución del bien a adquirir 
El participante cuestiona que el requerimiento mensual del medicamento objeto de la convocatoria no tome en cuenta que la Lenalidomida 25 MG. tiene como presentación única en el mercado actual la de blíster x 7 unidades en caja por 21 unidades, por lo que al requerirse un total de 4 299 unidades (que no es múltiplo de 21) significa poner en riesgo el cumplimiento de las nomas de buenas prácticas de almacenamiento y dispensación ante el necesario fraccionamiento de los blíster para cumplir con el requerimiento. En tal sentido, plantea un ajuste en específico del requerimiento mensual, aún cuando ello implica afectar a los proveedores con una entrega mayor de número de unidades y cajas en calidad de donación.
Pronunciamiento

Conforme a lo previsto en el artículo 13º de la Ley, concordado con el artículo 11º del Reglamento, la definición de las especificaciones técnicas deberá ser realizada por el área usuaria en coordinación con el órgano encargado de las contrataciones de la Entidad, evaluando en cada caso las alternativas técnicas y las posibilidades que ofrece el mercado para la satisfacción del requerimiento.

Así, los requerimientos técnicos mínimos cumplen con la función de asegurar a la Entidad que el postor ofertará lo mínimo necesario para satisfacer su necesidad.

Sobre el particular, el Comité Especial en el Pliego Absolutorio de Observaciones señaló que: “las Bases señalan en el capítulo III literal B - Condiciones Generales del Suministro - numeral 3.1 la cantidad total a adquirir de acuerdo al Cuadro de Requerimiento. Asimismo, en el numeral 3.7 se estipula lo concerniente a la unidad mínima de manejo a consignar en las órdenes de compra, lo cual debe coincidir con lo declarado por el postor en el Anexo Nº 08. Por lo expuesto la Entidad respetará la forma de presentación del producto declarado por el postor en el Anexo Nº 08 – Declaración Jurada de Presentación del Producto y Vigilancia.”
Ahora bien, toda vez que las Bases han precisado las condiciones en virtud de las cuales se desarrollará la ejecución contractual, esto es, la cantidad total a adquirir y los rangos de posibles variaciones en las entregas mensuales
 en el numeral 3.1 del acotado literal B del capítulo III, el postor cuenta con las herramientas necesarias para realizar una oferta seria que incluya el riesgo que constituye el margen de variación que es materia de su observación.

Por lo expuesto, toda vez que resulta prerrogativa de la Entidad la determinación de los requerimientos técnicos mínimos, este Organismo Supervisor decide NO ACOGER las Observaciones, máxime si el observante pretende que las especificaciones técnicas a considerar sean las que él propone.

Sin perjuicio de ello, deberá tenerse en cuenta que los parámetros previstos para el envase del producto en el numeral 3.11 del capítulo III de las Bases, no deben verse afectados por las cantidades que constituyan el requerimiento mensual del bien objeto de la convocatoria.

Cuestionamientos Nº 1, 2, 3 y 4: 
Contra el acogimiento de las Observaciones Nº 




1, 2, 3 y 4 del participante SAGITARIO S.R.L.

El recurrente cuestiona la absolución de las observaciones Nº 1, 2, 3 y 4 formuladas por el participante Sagitario S.R.L. con las cuales solicitó se suprima la exigencia de presentar la “Validación de la Técnica Analítica” (de acuerdo con la metodología de análisis declarada como técnica propia), lo que fue aceptado por el Comité Especial en virtud al Decreto Supremo Nº 028-2010-SA, norma que no se encontraría vigente a la fecha. En ese sentido, requiere se reincorpore la exigencia de presentar la validación de la técnica analítica como parte de la documentación de presentación obligatoria.
Pronunciamiento

Sobre el particular, cabe precisar que el referido Decreto Supremo N° 028-2010-SA fue derogado expresamente por el Decreto Supremo Nº 016-2011-SA que aprueban el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios; por lo tanto, ya no se encuentra vigente en nuestro ordenamiento jurídico.

Es el caso que, con ocasión de la presente solicitud de elevación observaciones el Comité Especial remitió a este Organismo Supervisor el Informe Nº 98-ORM-GCPS-EsSalud-2012 que contiene la opinión técnica Oficina de Recursos Médicos sobre las observaciones formuladas a las Bases y que sustenta sus decisiones, el mismo que señala lo siguiente sobre las referidas observaciones: “Al respecto, debemos mencionar que se ha evaluado lo señalado por el citado postor, determinando que de acuerdo a la normatividad vigente (D.S. Nº 016-2011SA) - subrayado agregado -, la presentación de la “Validación de la Técnica Analítica” es obligatoria sólo para la inscripción y/o Reinscripción del Registro Sanitario, requerido por la Autoridad de Salud (DIGEMID); en tal sentido, en las bases de los procesos de adquisición se debería establecer este requerimiento bajo los siguientes términos: “Cuando la metodología de análisis de un medicamento señale la referencia a “Técnica Propia”, entonces el postor estará en la obligación de adjuntar la metodología propia del fabricante, declarando además que dicha metodología propia ha sido validada previamente y cumple con la validación exigida por la normatividad vigente”. 

En el mismo sentido, el Comité Especial señaló para el caso de las cuatro (04) observaciones que: “De acuerdo a la normatividad vigente (D.S. Nº 016-2011SA) - subrayado agregado - , la presentación de la “Validación de la Técnica Analítica” es obligatoria sólo para la Inscripción y/o Reinscripción del Registro Sanitario, requerido por la Autoridad de Salud (DIGEMID). En ese sentido, con motivo de la integración de las Bases se modificará el numeral 2.5.1, literal l) quedando de la siguiente manera: l) Sólo para los productos que no se encuentren comprendidos en Farmacopeas Oficiales de Referencia. Cuando un medicamento no se encuentre incluido en las Farmacopeas Oficiales de Referencia, entonces la única forma de poder evaluar el Certificado de Análisis o Protocolo de Análisis es comparando la Metodología Analítica propia desarrollada por el fabricante (que incluya especificaciones o tolerancia); es por ello, la importancia de este requerimiento. (En concordancia a lo indicado en el numeral 2.1 del Pronunciamiento Nº 330-2008/DOP). Esta Metodología de Análisis deberá ser descrita en forma completa de acuerdo a las pruebas indicadas en el Protocolo de Análisis respectivo. En caso de presentar el documento solicitado, en idioma distinto al castellano; se deberá presentar copia simple de la traducción pública juramentada de acuerdo a lo establecido en el artículo 62º del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. Cuando la metodología de análisis de un medicamento señale como referencia a “Técnica Propia”, entonces el postor está en la obligación de adjuntar la metodología propia del fabricante, declarando además que dicha metodología propia ha sido validada previamente y cumple con la validación exigida por la normatividad vigente.” 
Al respecto, cabe precisar que el artículo 61º del Reglamento señala que para que una propuesta sea admitida deberá incluir, cumplir y, en su caso, acreditar la documentación de presentación obligatoria que se establezca en las Bases y los requerimientos técnicos mínimos que constituyen las características técnicas, normas reglamentarias y cualquier otro requisito establecido como tal en las Bases y en las disposiciones legales que regulan el objeto materia de la contratación.
En ese sentido, toda vez que se advierte que el Comité Especial absolvió las acotadas observaciones en virtud de la normativa vigente, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER los cuestionamientos formulados.
Cuestionamientos Nº 5, 6, 7 y 8: 
Contra el acogimiento de las Observaciones Nº 




5, 6, 7 y 8 del participante SAGITARIO S.R.L.

El recurrente cuestiona que al absolverse las observaciones Nº 5 y 6 formuladas por el participante Sagitario S.R.L. con las cuales cuestionó la pertinencia del factor de evaluación referido a las Mejoras, el Comité Especial haya suprimido dicho factor de evaluación pese a que éste resultaba concordante con las exigencias actuales en materia sanitaria y por haber sido eliminado de forma arbitraria y sin fundamento alguno. En ese sentido, solicita se reincorpore el factor de evaluación referido a las mejoras.

Asimismo, el recurrente cuestiona que, al absolverse las observaciones Nº 7 y 8 formuladas por el participante Sagitario S.R.L. con las cuales cuestionó la diferencia en la puntuación brindada a la presentación de “Certificados de Control con resultado conforme” y la otorgada a la presentación de “Informe de Ensayo con resultado conforme”, el Comité Especial haya modificado la puntuación y el diseño de dicho subfactor de evaluación de forma arbitraria y sin fundamento alguno. En ese sentido, se colige que solicita se deje sin efecto esa modificación.

Pronunciamiento

De acuerdo con lo dispuesto en el artículo el 31º de la Ley, en concordancia con el artículo 43º del Reglamento, constituye competencia del Comité Especial la determinación de los factores de evaluación, los cuales deberán ser objetivos y congruentes con el objeto de la convocatoria, sujetándose a criterios de razonabilidad y proporcionalidad, debiendo, además, permitir objetivamente una selección de la calidad y tecnología requeridas, dentro de los plazos más convenientes y al mejor valor total, por lo que dichos factores no podrán calificar el cumplimiento de los requerimientos técnicos mínimos exigidos, y en estricta observancia de los principios que regulan la contratación pública.
Por su parte, según el artículo 44º del Reglamento, que regula los factores de evaluación para la contratación de bienes, no existe ninguno que de forma obligatoria deba contemplarse para dicho objeto de contratación, siendo que este dispositivo normativo sólo plantea una serie de posibles factores, dentro de los cuales se encuentra las Mejoras, correspondiendo al Comité Especial, en función de la necesidad que se busca satisfacer, determinar qué factor de evaluación emplear para elegir a la mejor propuesta.
Sobre el particular, el capítulo IV de las Bases del presente proceso señalaban que se otorgará veinte (20) puntos a los postores que cuenten con el Certificado de Ingrediente Farmacéuticamente Activo del medicamento objeto de la convocatoria, emitido por el fabricante en calidad de Mejora, siendo que para acreditarlo el postor debería adjuntar copia simple del citado documento, considerando lo señalado por el postor en el Anexo N° 12.
Al respecto, cabe señalar que, sobre las observaciones Nº 5 y 6, el Informe Nº 98-ORM-GCPS-EsSalud-2012 señala lo siguiente: “Con relación a este requerimiento indicado en las bases, folio 45, numeral 4.1, sobre los Factores de Evaluación referidos a las mejoras, debemos señalar que la institución adquiere medicamentos bajo la forma de un producto terminado, apto para ser consumido, el cual es sometido a un Control de Calidad para verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas establecidas en las Obras Oficiales o Técnica Propia. Por lo que, requerir el “Certificado de Ingrediente Farmacéuticamente Activo (IFA)” no corresponde a una ventaja ni mejora frente al producto terminado. Asimismo, cabe resaltar que la Autoridad de Salud no requiere de este Certificado de Ingredientes Farmacéuticamente Activos para otorgar el Registro Sanitario. En tal sentido, se sugiere al Comité Especial reevalúe los Criterios de Evaluación retirando este requerimiento a fin de no transgredir ni vulnerar la normatividad relacionada con las Contrataciones del Estado y con la Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (Ley Nº 29459)”.
Por su parte, en lo que concierne a las observaciones Nº 7 y 8, las Bases señalaban en el capítulo IV que se otorgará quince (15) puntos como máximo por la presentación de controles con resultados conformes (emitidos por el Centro Nacional de Control de Calidad de Medicamentos  y cualquiera de los Laboratorios conformantes de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad acreditados por MINSA – PERU), siendo que acreditar el mismo se  adjuntará copia simple del Certificado de Control de Calidad / Informe de Ensayo con resultados “conforme”.
Es el caso que, en el referido Informe Nº 98-ORM-GCPS-EsSalud-2012 se señala lo siguiente: “Al respecto, debemos mencionar que los documentos requeridos en el numeral 4.2.1 como Factores de Evaluación referidos a: “Certificado de Control con resultado conforme” e “Informe de Ensayo con resultado conforme”, se refieren a dos (02) documentos que tienen diferente connotación, pero que miden el mismo objetivo; es decir, ambos documentos se refieren a los análisis de las pruebas o ensayos consignados en las Especificaciones Técnicas o Protocolo de Análisis del medicamento. En tal sentido, se estaría duplicando el puntaje para un mismo objetivo que es el Control de Calidad Conforme. Por lo tanto, el criterio de evaluación debería realizarse bajo un solo criterio, estableciendo el requerimiento de un solo documento (Informe de Ensayo) con el cual se pueda establecer los puntajes respectivos por presentar un Informe de Ensayo completo ó por presentar un Informe de Ensayo incompleto, sustentando éste último, las razones por la que el Laboratorio de la Red no los puede realizar.” 

En virtud de lo expuesto, y siendo que la determinación de los factores de evaluación es facultad del Comité Especial, la misma que según Informe Técnico remitido por dicho colegiado se basó en el acotado Informe Nº 98-ORM-GCPS-ESSALUD-2012, este Organismo Supervisor ha dispuesto NO ACOGER los cuestionamientos formulados, máxime si el participante pretende que los factores de evaluación que deben emplearse y su diseño sean aquellos que él propone.
3.   
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 establecido 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 la Ley y el Reglamento.

3.1  Suscripción del contrato

· Deberá precisarse en el numeral 2.9 de la Sección Específica de las Bases que los plazos para la suscripción del contrato se contabilizan a partir del día siguiente de la citación por parte de la Entidad al postor ganador de la buena pro.

· 
En el numeral 2.8 de la Sección Específica de las Bases se indica que: “(…) conforme al artículo 141º del Reglamento y en concordancia con el objeto de la convocatoria deberá requerirse, entre otros, los siguientes documentos (…).” (El resaltado es agregado) En tal sentido, a fin de que se tenga conocimiento de los documentos que se requieren para la suscripción del contrato, deberá definirse con precisión la totalidad de la documentación que deberá presentar el postor ganador de la buena pro; para ello, una vez realizada dicha determinación, deberá eliminarse la frase “entre otros”.
 3.2 Base legal aplicable

En enero pasado de este año entró en vigencia el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado mediante Decreto Supremo Nº 016-2011-SA., norma que deroga expresamente al Decreto Supremo Nº 010-97-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, y sus modificatorias; así como al Decreto Supremo Nº 028-2010-SA que regula algunos alcances de los artículos 10 y 11 de la Ley Nº 29459-Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

En ese sentido, con ocasión de la integración de las Bases, deberán verificarse que las disposiciones contenidas en las Bases no resulten contrarias a las disposiciones contenidas en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado mediante Decreto Supremo Nº 016-2011-SA.; caso contrario, deberá adecuarse el contenido de las Bases a la normativa vigente aplicable.
3.3 Garantía de fiel cumplimiento

En la proforma del contrato se requiere que la garantía de fiel cumplimiento sea emitida por una entidad bancaria. 

Sobre el particular, conforme lo señalado por este Organismo Supervisor en anteriores pronunciamientos
, en aplicación de lo dispuesto en el artículo 39º de la Ley y 155º del Reglamento, deberá suprimirse 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).

4. CONCLUSIONES

4.1. En virtud de lo expuesto, este Organismo Supervisor dispone que el Comité Especial cumpla con lo indicado al absolver cada una de las Observaciones precedentes.

3.1 El Comité Especial deberá tener en cuenta las observaciones formulada en el numeral 3 del presente Pronunciamiento a fin de efectuar las modificaciones a las Bases que hubiere a lugar. 

3.2 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 58 del Reglamento.

3.3 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 60 del Reglamento.

3.4 Conforme al artículo 58 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.  

3.5 Al momento de integrar las Bases el Comité Especial deberá modificar las fechas de registro de participantes, integración de Bases, presentación de propuestas y otorgamiento de la buena pro, para lo cual deberá considerar que, de conformidad 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, y que, a tenor del artículo 24 del Reglamento, entre la integración de Bases y la presentación de propuestas no podrá mediar menos de cinco (5) días hábiles, computados a partir del día siguiente de la publicación de las Bases integradas en el SEACE.                          


Jesús María, 04 de julio de 2012

PATRICIA ALARCON ALVIZURI

Directora de Supervisión
WLTD/
� Las cantidades de las entregas mensuales podrán variar en +/- 30%.


� Pronunciamientos N° 153 y 339-2010/DTN 






