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PRONUNCIAMIENTO N.° 273-2011/DTN

Entidad:

Fondo de Salud para Personal Militar del Ejército – FOSPEME
Referencia:

Licitación Pública Nº 0004-2011-EP/FOSPEME, convocada para la “Adquisición de medicamentos”
1. ANTECEDENTES
A través del Oficio Nº 042-2011/CE/FOSPEME, recibido el 04.AGO.2011, el Presidente del Comité Especial a cargo del proceso de selección de la referencia remitió al Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE) las once (11) observaciones formuladas por el participante FARMINDUSTRIA 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.
Resulta importante resaltar que, atendiendo a lo dispuesto por el artículo 58 del Reglamento, independientemente de la denominación que le 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 son acogidas parcialmente; 
b) las respuestas a las observaciones del solicitante que, pese a ser acogidas, son consideradas por éste contrarias a la normativa o c) el acogimiento de las observaciones formuladas por un participante distinto al solicitante, cuando éste último manifieste que considera tal acogimiento contrario a la normativa, y se haya registrado como participante antes del vencimiento del plazo previsto para formular observaciones.

Al respecto, se aprecia que las Observaciones N° 1, Nº 2, N° 4, Nº 5, Nº 6, Nº 7, y N° 8, formuladas por el participante FARMINDUSTRIA S.A. fueron acogidas por el Comité Especial, por lo que, en cumplimiento de lo establecido en el artículo 58 del Reglamento, este Organismo Supervisor no se pronunciará respecto a ellas; sin perjuicio de las observaciones de oficio que se formulen respecto al contenido de las Bases, de conformidad con el literal a) del artículo 58 de la Ley. 
OBSERVACIONES

Observante:




     FARMINDUSTRIA S.A. 
Observación Nº 3
Contra el factor denominado “Envase mediato” correspondiente a las tabletas – cápsulas – comprimidos
El observante sostiene que el hecho de que los productos provengan de un envase mediato de menor capacidad ofrecería mayor protección y seguridad que en caso provengan de un envase mediato de mayor capacidad. En tal sentido, solicita que se modifique la metodología de asignación de puntaje prevista en las Bases para el referido factor de evaluación de la siguiente manera:

	Envase mediato
	
	20

	Envase mediato unitario
	20
	

	Con envase mediato > 1 y ≤ 30 unidades
	15
	

	Con envase mediato > 30 y ≤ 100 unidades
	10
	


.

Pronunciamiento

Sobre el particular, de acuerdo con lo dispuesto en el artículo 31 de la Ley, en concordancia con el artículo 43 del Reglamento, resulta de competencia exclusiva 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 costo 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.

Cabe precisar que, de las normas antes citadas, se colige que la facultad del Comité Especial alcanza no solo la determinación de los factores de evaluación, sino también la determinación de la metodología que les será aplicable.
En el presente caso, las Bases han establecido lo siguiente: 

	Envase mediato
	
	20

	Con envase mediato > 30 y ≤ 100 unidades
	20
	

	Con envase mediato > 100 
	15
	


Ahora bien, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló que los productos que se requieren son de uso HOSPITALARIO y para ser distribuidos a nivel nacional que permita disminuir los volúmenes innecesarios para el transporte ya que representa un gasto adicional para la institución, así como facilidad en el almacenamiento. El puntaje que se asigna al envase mediato en tabletas – cápsulas – comprimidos será el siguiente:

	Envase mediato
	 
	20

	Con envase mediato > 100 unidades
	20
	 

	Con envase mediato > 30 y ≤ 100 unidades
	15
	 

	Con envase mediato < 30 
	10
	 


.

Al respecto, se aprecia que el Comité Especial, con motivo de la absolución de la referida observación, modifica los rangos de evaluación, incluyendo el otorgamiento de diez (10) puntos en caso se oferte un envase mediato con menos de 30 productos, a diferencia de lo previsto inicialmente en las Bases, en el que, a dicho caso, no se le asignaba puntaje alguno.
Conforme con lo expuesto, siendo que la determinación de los factores de evaluación, así como la metodología a emplearse, son de exclusiva responsabilidad del Comité Especial, y que este habría modificado el citado factor previendo el otorgamiento de puntaje a la oferta de envases mediatos con una capacidad menor a 30 productos, y además proporcionado el sustento de la razonabilidad de metodología utilizada, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación N° 3.
Observación Nº 9
Contra las especificaciones técnicas del ítem 65
El observante solicita que se precise, para el ítem 65, que lo que se requiere son “tabletas de liberación prolongada”, tal como se encontrarían registrados los productos en la Dirección General de Medicamentos Insumos y Drogas - DIGEMID, en atención a los Principios de Transparencia y de Trato Justo e Igualitario.

Pronunciamiento

De acuerdo con el artículo 13 de la Ley y el artículo 11 del Reglamento, es facultad exclusiva de la entidad definir su requerimiento, cuidando que este incida en los objetivos y resultados que se buscan obtener y se evite la incorporación de mecanismos que constituyan una barrera para el acceso a la contratación.
En el presente caso, se aprecia que en las Bases se requiere, para el ítem 65, “Oxicodona Clorhidrato 20 mg TAB”.
Por su parte, en el pliego de absolución de observaciones se indica que, “el requerimiento solicitado por la unidad usuaria se encuentra amparado en el Petitorio Único del  Ejército para el AF-2010 vigente, aprobado mediante Resolución del Comando de Salud del Ejercito Nº 064 – 2010 DAL/COSALE del 02 Mar 10”.

Ahora bien, de la revisión del Sistema Integrado del Registro de Productos Farmacéuticos
, se advierte que la Oxicodona Clorhidrato de 20 mg, registrada para su comercialización en el país, vendría en “comprimidos de liberación prolongada” y en “tabletas de liberación prolongada”, por lo que, al parecer, dicho producto farmacéutico, efectivamente, únicamente estaría siendo comercializado considerando en su fórmula farmacéutica la característica de “liberación prolongada”.
Sin embargo, toda vez que la determinación de los requerimientos técnicos mínimos es competencia exclusiva de la Entidad, y que el observante no habría sustentado adecuadamente su pretensión, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación N° 9.
No obstante lo indicado, con motivo de la integración de Bases, deberá cumplirse con registrar un informe en el Sistema Electrónico de Contrataciones del Estado – SEACE, en el que se precise cuál sería la consecuencia de ofertar el producto Oxicodona Clorhidrato de 20 mg, en tabletas de “liberación prolongada”, considerando que ello no se estaría requiriendo expresamente en las Bases y la información obrante en la DIGEMID. En caso ello implicara la no aceptación de la propuesta, deberá adjuntarse la documentación que respalde su decisión.

Observación Nº 10
Contra la vigencia mínima 

El observante solicita que, a fin de promover la mayor participación de postores, se reduzca la vigencia mínima de los productos a doce meses, considerando que se trata de un proceso de selección para la provisión de medicinas por doce meses con un cronograma con cantidades mensuales de consumo.

Pronunciamiento

Conforme se ha señalado precedentemente, de conformidad con el artículo 13 de la Ley, concordado con el artículo 11 del Reglamento, la definición de los requerimientos técnicos mínimos es de exclusiva responsabilidad de la Entidad, sin mayor restricción que la de permitir la mayor concurrencia de proveedores en el mercado, y que resulten razonables con el objeto de convocatoria. Por tanto, se entiende que las características técnicas definidas por la Entidad obedecen a su real necesidad. 

En el presente caso, en la “nota” final del Capítulo III “Especificaciones técnicas y requerimientos técnicos mínimos” de las Bases, se indica que “El producto debe tener como mínimo 18 meses de vigencia antes de su vencimiento al momento del internamiento en el almacén. Excepcionalmente, para los ítems que por sus propiedades biológicas, físicas y químicas no pueden cumplir con la vigencia mínima establecida, podrán presentar vigencias menores, siempre que estas no sean inferiores al 80% del tiempo de vida útil especificado para el producto y declarado por el fabricante. Esta situación deberá encontrarse debidamente sustentada en la propuesta técnica, lo que será evaluado por el Comité Especial. (La evaluación consistirá en función del tiempo de vida útil de cada producto declarado por el fabricante, el cual no debe ser menor al 80%. Es decir, ejemplo: Si la vida útil de un medicamento es de 12 meses, el 80% de estos 12 meses, será 9.6 meses. En consecuencia, esta evaluación será tomada en cuenta a partir de la fecha de entrega)”.

Por su parte, en el pliego de absolución de observaciones, el Comité Especial señala que “la mayoría de unidades usuarias se encuentran distribuidas en todo el territorio nacional, por lo cual la fecha de vencimiento deberá ser como mínimo 18 meses para los medicamentos excepto los de origen Biológico a fin de evitar devoluciones de nuestras unidades usuarias por próximo vencimiento”.

Considerando lo expuesto, siendo una prerrogativa de la Entidad la definición de las características de lo que desea adquirir, entre ellas la vigencia del producto, y considerando que el observante no ha sustentado su observación, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación Nº 10. 
Sin perjuicio de lo expuesto, con motivo de la integración de Bases, deberá cumplirse con registrar en el SEACE la documentación que dé cuenta que dicho plazo de vigencia fue considerado para la elaboración del estudio de posibilidades que ofrece el mercado efectuado para el presente proceso, y que, en esa medida, se verificó la existencia de pluralidad de proveedores en la posibilidad de ofertar aquel.

Observación Nº 11
Contra el factor denominado “Declaración jurada de compromiso de fecha de vencimiento”
El observante solicita que, a fin de permitir la mayor participación de postores, se suprima el referido factor de evaluación, considerando que se trata de un proceso de selección para la provisión de medicinas por doce meses con un cronograma con cantidades mensuales de consumo.

Pronunciamiento

En el presente caso, las Bases han establecido lo siguiente: 

	Se calificara  de acuerdo a la siguiente tabla, debiendo presentar una Declaración Jurada de Compromiso de Fecha de Vencimiento el cual que deberá cumplir al momento del internamiento.

(FECHA DE VENCIMIENTO MINIMO  ES DE 18 MESES al momento del internamiento).
	

	
	Mayores a 24 meses de fecha de vencimiento 
	10

	
	De 20 hasta  24 meses de fecha de vencimiento
	08

	
	Mayores de 18 y menores de 20 meses de fecha de vencimiento
	05


Ahora bien, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló que “no acoge su observación y cumple con precisar que la potencia terapéutica del medicamento va disminuyendo con el transcurso del tiempo”.

Conforme con lo expuesto, siendo que la determinación de los factores de evaluación, así como la metodología a emplearse, son de exclusiva responsabilidad del Comité Especial, y considerando que el observante no ha sustentado su observación, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación N° 11.
Sin perjuicio de lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con registrar un informe en el SEACE en el que se sustente la razonabilidad del referido factor de evaluación, precisando de qué manera su evaluación implicaría una ventaja para la Entidad, considerando el plazo de vigencia previsto en las Bases como requerimiento técnico mínimo, las características de los productos requeridos, su nivel de rotación y el plazo de ejecución del contrato, bajo responsabilidad. Así también, deberá precisarse de qué manera se podrá acreditar el referido factor para el caso de los productos de propiedades biológicas, habiéndose previsto la posibilidad de presentar vigencias menores en dicho caso (vigencias que podrían variar de producto a producto), pues al no haberse realizado ninguna precisión al respecto podría implicar la imposibilidad de aplicar el referido factor en dichos supuestos
, y en consecuencia que no se complete el puntaje total que prevé la normativa de la materia (100 puntos).

En caso no se cumpla con sustentar lo solicitado, deberá suprimirse de las Bases el referido factor de evaluación, y redistribuir su puntaje entre los factores de evaluación restantes. 
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 contrataciones del Estado, conforme a lo señalado 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 dicha Ley y su Reglamento. 
3.1. Valor referencial
En el numeral 1.4. de las Bases, se advierte que se habría calculado incorrectamente el valor referencial de los ítems 59
 y 70, toda vez que la multiplicación de la cantidad de cada uno de los productos requeridos por el precio unitario respectivo, asciende a montos distintos a los consignados en las Bases.
En tal sentido, con motivo de la integración de Bases, deberá cumplirse con corregir la referida incongruencia, de conformidad con lo indicado en el expediente de contratación.
3.2. Sistema de contratación

En el numeral 1.7 de la Sección Específica de las Bases, se indica que el presente proceso de selección se rige por el sistema de “relación de ítems (precios unitarios)”.
Al respecto, es preciso indicar que, de conformidad con lo establecido en el artículo 40 del Reglamento, los sistemas de contratación son: 1. Sistema a suma alzada, 2. Sistema de precios unitarios, tarifas o porcentajes, y, 3. Esquema mixto de suma alzada y precios unitarios.
En tal sentido, con motivo de la integración de las Bases deberá cumplirse con adecuar el referido numeral, de conformidad con lo expuesto precedentemente.

3.3. Plazo de entrega

En el numeral 1.10 de la Sección Específica de las Bases, se consigna un cronograma de entregas en el que, si bien se hace referencia a doce de estas, se aprecia que en las columnas correspondientes a las entregas 11 y 12 no se habría consignado ninguna cantidad, por lo que podría inferirse que, para el presente proceso de selección tan solo se habría previsto la realización de diez entregas.
Ahora bien, en el literal b. del Capítulo III “Especificaciones técnicas y requerimientos técnicos mínimos”, se indica que “El plazo de entrega para el presente proceso será en una sola entrega, en un plazo máximo de cinco (5) días calendarios de entregada la orden de compra (…)”.

En tal sentido, considerando las incongruencias advertidas, con motivo de la integración de Bases, deberá cumplirse con homogeneizar la cantidad de entregas previstas para el presente proceso, de conformidad con la información obrante en el expediente de contratación.

3.4. Contenido de la propuesta técnica

3.4.1. En el numeral 2.5 de la Sección Específica de las Bases se precisa que “El sobre 
Nº 1 contendrá, además de un índice de documentos, la siguiente documentación”.

Al respecto, en la medida que el índice requerido dentro de la propuesta técnica no incide en la calidad de esta, deberá precisarse en las Bases que su presentación es facultativa, por cuanto su omisión no será causal de descalificación. 

3.4.2. En la documentación de presentación obligatoria (documentación específica por cada ítem) del numeral 2.5 de la Sección Específica de las Bases, el Comité Especial deberá tomar en cuenta, con relación al Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento – BPA, requerido en el literal f), que si bien la posibilidad de que se contrate el servicio de almacenamiento con un tercero no estaría impedida por la normativa de la materia, la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas – DIGEMID
 ha indicado lo siguiente: “(…) en la Auditoría de Certificación, no sólo se verificaría el proceso de almacenamiento, sino además de ello se realiza la trazabilidad de cada producto, tanto en la empresa que presta, como en la empresa que solicita el servicio de almacenamiento, interrelacionándose en forma completa e integral, por lo que, no sería suficiente un contrato de servicio de almacenamiento con un tercero que cuenta con certificado de BPA para acreditar en forma total el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Almacenamiento, sino que también el contratante deberá acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden
”.

En tal sentido, con motivo de la integración de Bases, deberá cumplirse con adecuar el referido literal de conformidad con lo expuesto precedentemente.

3.5. Plazo para la suscripción del contrato

En atención a lo previsto en el artículo 148 del Reglamento, dentro de los dos (2) días hábiles siguientes al consentimiento de la Buena Pro, la Entidad deberá citar al postor ganador otorgándole el plazo establecido en las Bases, el cual no podrá ser menor de cinco (5) ni mayor de diez (10) días hábiles, dentro del cual deberá presentarse a la sede de la Entidad para suscribir el contrato con toda la documentación requerida. 

En esa medida, debe precisarse en el numeral 2.7 del Capítulo II de la Sección Específica de las Bases, que el postor ganador de la buena pro deberá presentar la documentación requerida y suscribir el contrato en el plazo de cinco (5) días hábiles, conforme ha sido indicado en las Bases, el cual será contado desde la citación de la Entidad, conforme a lo prescrito por el citado artículo 148 del Reglamento.

4.
CONCLUSIONES

En virtud de lo expuesto, el OSCE dispone:

4.1. NO ACOGER las Observaciones Nº 3, Nº 9, Nº 10 y Nº 11, formuladas por el participante FARMINDUSTRIA S.A. contra las Bases de la Licitación Pública 
Nº 0004-2011-EP/FOSPEME, convocada para la “Adquisición de medicamentos”, sin perjuicio de lo cual, deberá cumplirse con lo previsto por este Organismo Supervisor.
4.2. NO PRONUNCIARSE respecto de las Observaciones N° 1, Nº 2, N° 4, Nº 5, 
Nº 6, Nº 7 y N° 8, formuladas por el participante FARMINDUSTRIA S.A. contra las Bases de la Licitación Pública Nº 0004-2011-EP/FOSPEME, convocada para la “Adquisición de medicamentos”, por no enmarcarse en ninguno de los supuestos para emitir pronunciamiento previstos en el artículo 58 del Reglamento, al haber sido acogidas por el Comité Especial.
4.3. El Comité Especial deberá tener en cuenta las observaciones formuladas por el OSCE en el numeral 3 del presente pronunciamiento a fin de efectuar las modificaciones a las Bases del presente proceso de selección y a su vez remitir la información solicitada.  

4.4. 
Publicado el pronunciamiento 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 sus etapas, en atención a la complejidad de las correcciones, adecuaciones o acreditaciones que se a necesario realizar, de conformidad con lo dispuesto por el artículo 58 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 el pliego de absolución de consultas y  observaciones, de acuerdo con el numeral 2 del Anexo de Definiciones del Reglamento. La integración y su publicación en el SEACE deberá ser efectuada dentro de los dos (2) días hábiles siguientes de notificado el pronunciamiento.

4.6. 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.

4.7. 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, 18 de agosto de 2011
JUAN ANTONIO SILVA SOLOGUREN 
Director Técnico Normativo

FRJ/. 
� Actualizado al 09.AGO.2011, de conformidad con lo indicado en la página web: � HYPERLINK "http://www.digemid.minsa.gob.pe/aplicaciones/Perudis/INDEX.ASP" �http://www.digemid.minsa.gob.pe/aplicaciones/Perudis/INDEX.ASP�





� Con motivo de la absolución de la Consulta Nº 6, formulada por el participante Bayer S.A., el Comité Especial indicó que “con motivo de la integración de las Bases, se asignará puntaje solo para productos de origen biológico: menor o igual a 18 meses (10 puntos)”, sin embargo, se advierte que lo indicado por dicho Comité Especial podría implicar que se otorgue puntaje, para el caso de los productos de origen biológico, a quien oferte cualquier vigencia menor a los 18 meses, lo cual podría comprender incluso el otorgamiento de puntaje por el cumplimiento del requerimiento técnico mínimo, no resultando, en esa  medida, dicha solución razonable.





�� Incluso se advierte que en el resumen ejecutivo se consigna para el ítem 59, otra cantidad de productos requeridos y, por ende, un valor referencial distinto, a su vez, al previsto en las Bases.


� A través del Oficio Nº 3082-2010-DIGEMID-DG/MINSA de fecha 30.SET.2010, la DIGEMID remitió a este Organismo Supervisor el Informe Nº 200-2010/DIGEMID-DAS-ERDICOSAN/MINSA, elaborado por la Dirección de Autorizaciones Sanitarias, y el Memorandum Nº 1582-2010-DIGEMID-DCVS-ECVE/MINSA, elaborado por la Dirección de Control y Vigilancia Sanitaria.





� Al respecto, es preciso indicar que a través del Oficio Nº 1191-2011-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA, recibido por este Organismo Supervisor el 28.ABR.2011, la DIGEMID, precisa al respecto que “el contratante deberá acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden mediante el Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento a su nombre.





