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PRONUNCIAMIENTO N°  239-2012/DSU

Entidad:
Seguro Social de Salud- ESSALUD
Asunto: 

Licitación Pública Nº 13-2011/ESSALUD/GCL  (1199L00131) convocada para la contratación del “Suministro de bienes de medicamentos de suministro centralizado para un período doce (12) meses”. 
1. ANTECEDENTES

A través de Carta Nº 001-CE-LP-Nº1199L00131-2011, recibida el 22.05.2012, el Presidente del Comité Especial remitió al Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE) las observaciones presentadas por los participantes ABBOT LABORATORIOS S.A, BIOTOSCAN FARMA DE PERU SAC., MERCK SHARO & DOHME PERU S.R.L., UNLENE S.A.C, ELI LILLY INTERAMERICA INC., ABL PHARMA PERU S.A.C, LABORATORIOS BAGO DEL PERÚ S.A., GREY INVERSIONES S.A.C., LABORATORIOS AMERICANOS S.A., QUIMICA SUIZA S.A., DROGUEROA SAGITARIO S.R.L. y BAYER 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 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 éste último manifieste que considera tal acogimiento contrario a la normativa y siempre que se hubiere registrado como tal antes del vencimiento del plazo previsto para formular observaciones.

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

· Si bien el participante ABBOT LABORATORIOS S.A presentó una solicitud de elevación de observaciones, el comprobante de pago de la tasa respectiva adjunto a sus solicitud, no ha sido emitido a nombre del participante que solicita la elevación, conforme lo dispuesto en la Directiva Nº 004-2009-OSCE/CD; por lo tanto, no se ha cumplido con el procedimiento para solicitar la elevación de observación y, en consecuencia, este Organismo Supervisor no se pronunciará respecto de ellas.
· Si bien el participante BIOTOSCANA FARMA DE PERU presentó cinco (5) observaciones, las Observaciones Nº 18, Nº 21 y Nº 22 configuran en estricto consultas, por lo que este Organismo Supervisor no se pronunciará respecto de ellas. 
· Si bien el participante MERCK SHARP & DOHME PERÚ S.R.L presentó seis (6) observaciones, la Observación Nº 27 configura en estricto como una consulta, por lo que este Organismo Supervisor no se pronunciará respecto de ella.

· Si bien el participante ELI LILLY INTERAMERICA INC. presentó dos (2) observaciones, y respecto de la Observación Nº 39 el Comité Especial señaló no acogerla, de la respuesta brindada por el Comité Especial se desprende que esta si fue acogida; por lo tanto debe entenderse como tal,  por lo que este Organismo Supervisor no se pronunciará respecto de ella.
· Si bien el participante GREY INVERSIONES S.A.C presentó dos (2) observaciones, la Observación Nº 64 está referida al ítem 18, siendo que éste ítem fue cancelado a través de la Resolución de Oficina General de Administración Nº 013-OGA-ESSALUD-2012, por lo que este Organismo Supervisor no se pronunciará respecto de ella.
· Si bien el participante LABORATORIOS AMERICANOS S.A presentó seis (6) observaciones, se advierte que la Observación Nº 87 es en realidad una solicitud de precisión, que califica como consulta; por lo que este Organismo Supervisor no se pronunciará respecto de ella.
2. OBSERVACIONES

2.1. Observante:


BIOTOSCANA FARMA DE PERU

Observación Nº 19   
Contra el protocolo de análisis

El participante cuestiona que se haya establecido en las Bases que, en los casos que la forma del producto incluya algún accesorio o dispositivo utilizado en la preparación o administración del medicamento (producto en set), se soliciten los mismos requerimientos de información al medicamento y al accesorio. En ese sentido, solicitaría que, respecto a los accesorios del set, solo  se considere, si aplica, el número de lote y fecha de expiración.
Pronunciamiento
En el literal k) de la relación de documentos a presentar obligatoriamente en la propuesta técnica se solicita lo siguiente: 
“(…)para los casos en que la forma de presentación del producto en set, incluya algún accesorio  o dispositivo utilizado en la preparación o administración del medicamento  deberá presentar las especificaciones y/o características de estos conformantes del set.

Obligatoriamente, el Protocolo de Análisis debe contener Pruebas Generales y Pruebas Específicas y consignar lo siguiente:

· Nombre del Laboratorio que lo emite.

· Nombre del producto.

· Forma farmacéutica.

· Farmacopea o Suplemento de referencia, vigente a la fecha de fabricación. (Pronunciamiento N 020-2006/GTN), dichos documentos al ser información técnica complementaria podrá ser presentada en el idioma original 

· Se aceptarán las farmacopeas con ediciones anteriores a la fecha de fabricación, siempre que éstas no hayan variado las especificaciones.  

· Fecha de vencimiento.

· Número de lote (explicar en hoja aparte si es codificado de manera diferente a lo indicado por el D.S. N° 010-97-S.A.). 

· Fecha de Análisis.

· Descripción del producto.

· Análisis físico - químicos, microbiológicos, farmacológicos y/o biológicos realizados, señalando las especificaciones, los Límites de Aceptación y los resultados obtenidos.

· Firma del o los profesionales responsables del control de calidad”.
Sobre el particular, el Comité Especial, al absolver la presente observación, señaló que “de acuerdo a la normatividad vigente si un medicamento se presenta bajo la forma de ‘set’, entonces el Registro Sanitario que autoriza dicha presentación debe consignar la conformidad del set completo. Asimismo, se debe adjuntar el Protocolo de Análisis o especificaciones técnicas de los componentes, en los que se verifique la descripción y características de los mismos. En cuanto a los rotulados de los componentes, estos deben describir la información mínima necesaria de cada uno de ellos, si el caso lo amerita, como por ejemplo: nombre, fabricante, país, lote, vencimiento, entre otros”.
De lo señalado por el Comité Especial se advierte que solo resulta obligatorio detallar toda la información antes enumerada respecto de los medicamentos; mientras que respecto de los accesorios requeridos deberá precisarse la información mínima necesaria, lo cual resulta razonable si consideramos que  el protocolo de análisis
 se realizará respecto del medicamento; y no respecto de los accesorios.

Al respecto, cabe precisar que, de conformidad con lo establecido en el artículo 13 de la  Ley y 11 del Reglamento, es facultad y responsabilidad de la Entidad definir con precisión las características de los bienes, servicios y obras que se van a adquirir o contratar. 
En ese sentido,  considerando que lo que solicita el participante es que respecto a los accesorios del set, solo se considere el número de lote y fecha de expiración, siendo responsabilidad del Comité Especial establecer los requerimientos técnicos mínimos, este Organismo Supervisor ha decido NO ACOGER la presente observación.

Sin perjuicio de ello, considerando que el Comité Especial ha señalado que “en cuanto a los rotulados de los componentes, estos deben describir la información mínima necesaria de cada uno de ellos, si el caso lo amerita, lo cual no resulta del todo claro; en atención al Principio de Transparencia, con ocasión de la integración de las Bases, deberá precisarse cuál será la “información mínima necesaria” a consignar en los rotulados de los componentes o accesorios, a efectos de lo cual deberá eliminarse el término “entre otros”; así como,  precisar en qué caso amerita que dicha información sea consignada.

Observación Nº 20
Contra la presentación establecida del ítem Nº 6
El participante cuestiona que el requerimiento del ítem 6 haya sido establecido por la Entidad como beclometasona dipropionato 250 mcg/dosis x 250 dosis aerosol para inhalación, dado que solo una empresa tiene registrada la presentación x 250 dosis; excluyendo de esta manera a otras empresas que tienen el producto pero con presentaciones de dosis 120 o 200. En ese sentido, solicita que se modifique el requerimiento, solicitando beclometasona dipropionato 250 mcg/dosis x 250 dosis o 200 dosis aerosol para inhalación 
Pronunciamiento

De las Base se advierte que, efectivamente, el requerimiento establecido en el ítem 6 es “BECLOMETASONA   DIPROPIONATO 250 mcg / dosis x 250 dosis  Aerosol para inhalación”. 
Sobre el particular, el Comité Especial, al absolver la presente observación señaló que el “Petitorio Farmacológico aprobado con Resolución de Gerencia General Nº 944-GG-ESSALUD-2011 aprueba las especificaciones técnicas de los medicamentos y el ítem 6 fue incluido bajo la presentación de BECLOMETASONA DIPROPIONATO 250 mcg/dosis x 250 dosis Aerosol para inhalación y el estudio de mercado corresponde al producto antes detallado”.
Al respecto, de acuerdo con lo establecido en el artículo 13 de la Ley, concordado con el artículo 11 del Reglamento, es facultad de la Entidad determinar, sobre la base de sus propias necesidades, las características, requerimientos y especificaciones técnicas de los bienes, servicios u obras que desea adquirir y/o contratar, salvaguardando la mayor concurrencia de proveedores en el mercado, debiéndose considerar criterios de razonabilidad, congruencia y proporcionalidad.

En ese sentido, considerando que es responsabilidad de la Entidad definir su requerimiento, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la presente observación. 
Sin perjuicio de ello, con ocasión de la integración de las Bases, deberá registrase en el Sistema Electrónico de Contrataciones del Estado –SEACE lo siguiente: i) la información que sustente las razones técnicas de solicitar exclusivamente la presentación establecida en las Bases; y, ii) la existencia de pluralidad de postores y marcas en capacidad de cumplir con dicho requerimiento.
2.2. Observante:


MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L
Observaciones  Nº 23, Nº 24, Nº 25   
Contra las pruebas de conformidad y 


                 y Nº 26 

controles de calidad 
En la Observación Nº 23 el participante cuestiona que, debido a la naturaleza de las pruebas que se realizan a los productos requeridos en los ítems 27 y 74, el costo del análisis de control de calidad resulta ser un requerimiento extremadamente oneroso para el contratista, lo cual resulta contrario al principio de economía. Asimismo, señala que la calidad del producto quedará acreditada en el protocolo de análisis del producto que será requerido para el internamiento del producto y que debe tenerse en consideración que los fabricantes de los productos requeridos en los ítems 27 y 74 se encuentran ubicados en los países considerados de alta vigilancia sanitaria de acuerdo a DIGEMIND, por lo que no cabe duda que el procedimiento para la elaboración de las pruebas del fabricante se encuentra dentro de los estándares óptimos de calidad.

Adicionalmente, tanto en la Observación Nº 23 como en la Observación Nº 24 el participante señala que no todas las pruebas realizadas por los fabricantes de los productos convocados (tanto en los ítems 27 y  74 como en el resto de ítems) pueden ser realizadas localmente, por falta de equipo o metodología avanzada para realizar en su totalidad los análisis, por lo que carecería de sustento requerir el análisis de control de calidad, en tanto no hay laboratorios en nuestro país que puedan realizar la totalidad de la pruebas ordenadas por el fabricante. 
En ese sentido, solicita que se elimine la posibilidad de que los ítems 27 y 74 tengan que pasar por un control de calidad y que se precise que el estándar y el certificado del estándar requeridos en el numeral 3.25 del Capítulo III de las Bases será obligatorio únicamente en los ítems en los cuales: i) el fabricante no ordene las pruebas que comprende el certificado estándar o ii) aún cuando el fabricante ordene dichas pruebas éstas no pueden ser realizadas por los laboratorios de la red en nuestro país. 

De otro lado, en la Observación Nº 25 el participante cuestiona que no se haya establecido un cronograma por ítems con la programación de los controles de calidad. Al respecto señala que tal imprecisión contraviene el principio de predictibilidad recogido en el artículo 1.15 de la Ley 27444 – Ley del Procedimiento Administrativo General. En ese sentido, solicita que se consigne un cronograma. 
Finalmente, en la Observación Nº 26 el participante cuestiona que no se haya previsto en la Bases, en aplicación del Principio de Economía, que en caso los informes de control de calidad de alguno de los ítems supere el 2% del valor referencial del ítem correspondiente, dicho requerimiento no será aplicable. En ese sentido, solicita que se realice dicha precisión. 

Pronunciamiento

De las Bases se advierte que, efectivamente, dentro de la relación de documentos obligatorios a presentar en la propuesta técnica se solicita el protocolo y/o certificado de análisis. Asimismo, del Capítulo III de la Sección Específica de las Bases se advierte que la Entidad ha dispuesto la aplicación de pruebas de conformidad y control de calidad de manera inopinada  en cualquiera de las entregas programadas, siendo que sobre el particular, se ha establecido lo siguiente: 
“El Control de Calidad de los medicamentos es programado de manera inopinada (factor sorpresa) por EsSalud, quien autoriza al Laboratorio analista para la toma de muestra del medicamento. El laboratorio analista se presentará en los almacenes del proveedor con un documento emitido por EsSalud, acreditando de esta manera al Laboratorio para que inicie las acciones sobre el Control de Calidad; es decir, la toma de muestra para que luego lo someta al Control de Calidad. 

En tal sentido, los proveedores deberán estar preparados para que en cualquier momento de la etapa del suministro se pueda realizar el Control de Calidad.

La toma de muestra será realizada por un Laboratorio de Control de Calidad acreditado y contratado por EsSalud.  Para que el Laboratorio de Control de Calidad pueda continuar con el referido Control de calidad, el proveedor deberá entregar todos los elementos necesarios para que éste se lleve a cabo.  Los elementos necesarios son: Muestra, Protocolo de Análisis del lote muestreado; Metodología; Estándar y Certificado del Estándar.  

Si por razones atribuibles al proveedor no se puede realizar el respectivo Control de Calidad, se aplicará  la misma penalidad consignada en la Cláusula  Décimo Sétima del Contrato (Retraso Injustificado).  La aplicación de esta penalidad será considerada desde el momento en que se ha programado la toma de muestra del medicamento hasta completar con todos los elementos necesarios para el Control de Calidad.

EsSalud como entidad prestadora de servicios de Salud y con la finalidad de garantizar la calidad de los medicamentos que adquiere, los somete a Controles de Calidad teniendo como base legal a lo establecido en la normatividad vigente (Ley General de Salud N° 28642 y Ley N° 29459 - “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”).
El número de Controles de Calidad a los que se someterán estos medicamentos, se sustenta teniendo como base un presupuesto “no mayor al 2%” del monto contractual del ítem adjudicado. 

Los costos de control de calidad serán deducidos únicamente del pago de cualquier factura de la presente licitación,  excluyendo a cualquier otro proceso anterior o posterior. 

Al respecto, se aclara que el costo total del control previo y posterior a la entrega, durante la etapa de ejecución contractual incluido muestras y estándares, cuyo presupuesto no será mayor al 2% del monto del ítem adjudicado.

Los costos del análisis cuyos resultados es No conforme, no se incluirán en el presupuesto del 2%”.
Asimismo, se precisa que los ítems que requieren control de calidad y los números de controles de calidad se señalan en el Anexo Nº 12. 
Al respecto, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló que “las bases establecen que todos los medicamentos deben ser sometidos a control de calidad por un laboratorio de control de calidad de la Red de Laboratorios Acreditados por el MINSA, con el fin de certificar la calidad de los medicamentos que recibirán los asegurados y derechohabientes. En el caso, que alguna prueba analítica no lo puedan realizar los laboratorios de la Red deberán ser sustentadas por dichos laboratorios, señalando las razones por lo que no se puede someter a control de calidad. Con relación a la entrega de ‘Estándares y Certificados de Estándares’, lógicamente será obligatorio dicha entrega, en los casos que si se pueda someter al análisis de control de calidad; de lo contrario, no es necesario”. 
Sobre el particular, de conformidad con lo establecido en el artículo 13 de la  Ley y 11 del Reglamento, es facultad y responsabilidad de la Entidad definir con precisión la cantidad y las características de los bienes, servicios y obras que se van a adquirir o contratar; en ese sentido,  resulta congruente que ésta sea quien determine qué documentos requerirá para la acreditación de dichas características mínimas, siempre y cuando estén acordes con el Principio de Economía contemplado en el artículo 4 del citado cuerpo normativo, según el cual se deben evitar en las Bases formalidades costosas e innecesarias. 

Así, de lo señalado por el Comité Especial, al absolver la presente observación, se advierte que si alguna prueba analítica no puede ser realizada por los laboratorios de la Red, deberá presentarse el sustento pertinente por parte de dichos laboratorios, señalando las razones por lo que no se puede someter a control de calidad. 
En ese sentido, considerando que es competencia y responsabilidad de la Entidad definir la documentación que acreditará los requerimientos técnicos mínimos y ya que de lo señalado por el Comité Especial, al absolver la presente observación se advierte que si sobre alguno de los ítems objeto de convocatoria, los laboratorios de la Red de Laboratorios Acreditados por el MINSA, no pueden realizar los análisis requeridos, las pruebas de control de calidad no serán requeridas, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER las observaciones N°23 y Nº 24. 
Respecto, a la Observación N° 25, de las Bases se advierte que, si bien efectivamente los controles de calidad se realizarán inopinadamente, en el Anexo N° 12 se consigna el número de controles de calidad a los que serán sometidos cada ítem; en ese sentido, considerando que se ha establecido claramente el número de controles que se realizarán respecto de cada ítem; y ya que los bienes objeto de convocatoria deben cumplir con las especificaciones técnicas requeridas en cada una de las entregas, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la presente observación  

Respecto a la Observación N° 26, debe tenerse en cuenta que de acuerdo a lo dispuesto en el artículo 13 del Reglamento, el valor referencial de los bienes, servicios u obras requeridos por la Entidad se calculan incluyendo todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones, pruebas y costos laborales conforme a la legislación vigente, considerando todos los aspectos que pudieran incidir directamente sobre su costo.

Ahora bien, siendo facultad y responsabilidad de la Entidad la determinación de los requerimientos técnicos mínimos y su forma de acreditación y ya que el hecho de que el costo de los análisis supere el 2% del valor referencial de cata ítem no es argumento suficiente para eliminar dicho requerimiento, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la presente observación.

Sin perjuicio de ello, con ocasión de la integración de las Bases, deberá señalarse que los costos adicionales al 2% del monto contractual del ítem adjudicado que se generen por las pruebas realizadas en cada entrega, serán asumidos por la Entidad. 

Observación Nº 28
Contra la vigencia establecida para los Ítems Nº 27 y 74
El participante cuestiona que se haya establecido para los ítems 27 y 74 una vigencia mínima de 18 meses, dado que a pesar que dichos productos pueden cumplir con dicho periodo de vida útil, debido a la demora en la importación o por la baja rotación en el mercado del mismo, llegan al Perú con una vigencia menor. En ese sentido, solicita que se admita, para los ítems 27 y 74, una vigencia mínima de 12 meses. 
Pronunciamiento
De las Bases se advierte que respecto a la vigencia de los medicamentos se ha establecido lo siguiente: 

   “3.10. La vigencia mínima de los medicamentos deberá ser de 18 meses.

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. De no considerarse este 80% del tiempo de vida útil del producto ofertado será descalificado)”.
Sobre el particular, conforme señalamos al absolver las observaciones precedentes, la definición de los requerimientos técnicos mínimos es competencia y responsabilidad de la Entidad, procurando la mayor concurrencia de proveedores en el mercado. Por tanto, se entiende que las características técnicas definidas por la Entidad obedecen a su necesidad real. 

En ese sentido, siendo una prerrogativa de la Entidad la definición de las características de lo que desea adquirir, entre ellas la vigencia del producto, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la presente observación.
No obstante lo anterior, dado que de lo establecido en las Bases se advierte que se ha señalado que el ofrecimiento de vigencias menores a la mínima podrá sustentarse, lo que será “evaluado por el Comité Especial”, con ocasión de la integración de las Bases, deberá indicarse objetivamente en qué consistirá dicha evaluación, dado que lo señalado entre paréntesis no describe los criterios que utilizará el Comité Especial para aceptar una garantía inferior a 18 meses, solo describe el plazo mínimo que sería aceptado en caso la evaluación del Comité Especial sea positiva. 
2.3. Observante:



UNILENE S.A.C.
Observación  Nº 35   
Contra la determinación del valor referencial de los ítems Nº 21, Nº 24, Nº 30, Nº 34 y Nº 38

El participante cuestiona la determinación del valor referencial de los ítems 21, 24, 30, 34 y 38 señalando lo siguiente: 

· Respecto del ítem 21 (Derivados de Metilcelulosa 15 ml gotas oftálmicas, frasco), señala que se ha definido el valor referencial tomando en cuenta el precio adjudicado en el proceso 1099M03741, ocurrido el pasado 04/11/2010, cuya buena pro fue otorgada a su representada en función a una presentación de 10 ml y no de 15 ml, siendo que ese precio le incrementaron un 10% por antigüedad de la convocatoria y adjudicación, sin tomar en cuenta que lo que está en vías de licitación es una adquisición de similar producto pero distinto contenido.

· Respecto del ítem 24 (Dorzolamina 2% x 15 ml cotas oftálmicas, frasco), señala que se ha definido el precio tomando como base una compra directa del pasado 20/04/2011, sin considerar que lo que se adjudico en esa oportunidad era una presentación de 5 ml; es decir, no es un precio que corresponda a un medicamento de 15 ml, que es lo que se quiere comprar en esta oportunidad. Adicionalmente, señala que el contenido de 15 ml resulta inconveniente para el uso del paciente, toda vez que para el tratamiento de Glaucoma o hipertensión ocular no se requiere más de dos gotas al día por ojo, siendo que 1 ml contiene hasta 25 gotas, siendo que con un frasco de 5ml (para 125 gotas) se cubre en exceso las 120 gotas requeridas; asimismo, señala, que la mayoría de estos medicamentos deben  desecharse a los treinta días de haberse abierto el frasco, pues éste se contamina con el transcurso del tiempo. 
· Respecto del ítem 30 (Fenilefrina 10% x 5 ml o más gotas oftálmicas), señala que definen el precio referencial, tomando en cuenta un proceso muy antiguo ( el 1099M2551, convocado el 19/08/2010) y aplicando el mismo valor adjudicado en esa fecha, sin incrementarlo por antigüedad en la convocatoria y adjudicación. 
· Respecto del ítem 34 (Gentamicina 0, 3% x 5g Ungüento Oftálmico), señala que se toma un valor histórico del 19/04/2010 (proceso 0999L00111), en donde lo que se adjudico fue un ungüento oftálmico de 3.5 g y no de 5 g, que es el actual requerimiento. Asimismo, señala que el nuevo requerimiento (5g) es un exceso, ya que éste ungüento está previsto para uso tipo antibacteriano, siendo que los tratamientos para estas enfermedades no deben de exceder de los siete días, siendo que el ungüento de 3 g satisface la necesidad del tratamiento y se encuentra de acuerdo a lo que establece el Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales.
· Respecto del item 38 (Hipromelosa 0,3% x 15 ml gel oftálmico), señala que define el precio referencial tomando como base un proceso del 05/09/2011 (proceso 1099L00111) siendo que en ese proceso se adjudico un producto con contenido de 12 g. Por lo que el actual precio, que es el resultado de incrementarle 10% al anterior monto adjudicado, no guarda relación con la nueva especificación de 15 ml, que, además, resulta errada, ya que el contenido de los geles se expresa en gramos.

En atención a lo señalado, el participante solicita que se corregían lo valores referenciales de los ítem precitados; así como el contenido de los bienes requeridos.  
Pronunciamiento
Sobre el particular, conforme señalamos al absolver las observaciones precedentes, es facultad y responsabilidad de la Entidad definir con precisión la cantidad y las características de los bienes, servicios y obras que se van a adquirir o contratar.

Asimismo, de acuerdo con el artículo 27 de la Ley, concordado con el artículo 13 del Reglamento, la definición del valor referencial es facultad del órgano encargado de las contrataciones de cada Entidad, el cual será determinado sobre la base de un estudio de las posibilidades y condiciones que ofrece el mercado.

Por su parte, el referido artículo 13 del Reglamento establece que el valor referencial de los bienes, servicios u obras requeridos por la Entidad se calculará incluyendo todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones, pruebas y costos laborales conforme a la legislación vigente, considerando todos los aspectos que pudieran incidir directamente sobre su costo.

Al respecto, el Comité Especial al absolver la presente observación señaló que “los precios establecidos para los ítems 21, 24, 30, 34 y 38 fueron consecuencia de la aplicación del instructivo N° 001-GCL-OGA-ESSALUD-2009, norma institucional de uso obligatorio para la determinación de valores referenciales, la misma que indica que deben utilizarse como mínimo (2) fuentes de información para determinar el valor referencial, y debe de considerarse el menor precio obtenido, de las posibilidades obtenidas. Así mismo el Petitorio Farmacológico aprobado con Resolución de Gerencia General N° 944-GG-ESSALUD-2011 aprueba las especificaciones técnicas de los medicamentos y es el instrumento técnico, de uso obligatorio para la adquisición de los medicamentos en la institución”. 

En ese sentido, toda vez que es competencia y responsabilidad de la Entidad determinar las características de los bienes a adquirir, así como el valor referencial del proceso de selección, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la observación formulada.

Sin perjuicio de ello, considerando que las entidades deben procurar un eficiente uso de los recursos públicos, con ocasión de la integración de las Bases, el Comité Especial deberá registrar en el SEACE lo siguiente: i) El sustento técnico de requerir las características establecidas para los ítems Nº 21, Nº 24, Nº 30, Nº 34 y Nº 38, ii) la información que demuestre fehacientemente que el valor referencial de dichos ítems corresponde al precio de mercado, teniendo en cuenta las especificaciones requeridas; y, iii) la información que dé cuenta la existencia de pluralidad de postores y marcas en la condición de cumplir con las especificaciones requeridas en dichos ítems.
2.4. Observante:


ELI LILLY INTERAMERICANA INC
Observación  Nº 40   
Contra la determinación del valor referencial del Ítem Nº 66 (olanzapina 10 mg Tab)
El participante cuestiona que para determinar el valor referencial del ítem Nº 66 se haya tomado en cuenta la cotización enviada por la empresa ABL Pharma, dado que el producto que comercializa la mencionada empresa es la Olanzapina en su forma de presentación de comprimidos de disolución oral, la cual no se encuentra en farmacopea, lo cual difiere del producto aprobado por la Entidad en su Petitorio Farmacológico. En ese sentido, solicita que se vuelva a determinar el valor referencial de este ítem, sin considerar la cotización de la empresa ABL Pharma. 
Pronunciamiento
Del Resumen Ejecutivo se advierte que para determinar el valor referencial del ítem 66 se han considerado dos (2) fuentes, una cotización de la empresa Eli Lilly Interamericana INC y el monto adjudicado a la empresa ABL Pharma en el proceso de selección 1106M09991 de EsSalud; optándose por establecer el valor referencial en base al monto adjudicado a  ABL Pharma.
Sobre el particular, conforme señalamos al absolver las observaciones precedentes, la definición del valor referencial es facultad del órgano encargado de las contrataciones de cada Entidad, el cual será determinado sobre la base de un estudio de las posibilidades y condiciones que ofrece el mercado, el mismo que se calcula incluyendo todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones, pruebas y costos laborales conforme a la legislación vigente, considerando todos los aspectos que pudieran incidir directamente sobre su costo.

Ahora bien, considerando que el a través del ítem Nº 66 se pretende adquirir tabletas de Olanzapina y siendo los comprimidos de disolución oral presentados en tabletas, resulta razonable que para determinar el valor se haya considerado dicha presentación; en ese sentido, este Organismo Supervisor ha decidió NO ACOGER la presente observación. 

2.5. Observante:


ABL PHARMA PERÚ S.A.C
Observación  Nº 41   
Contra la presentación requerida del Ítem Nº 66 – Olanzapina 
El participante cuestiona que, conforme se ha establecido el requerimiento de la Entidad en el numeral 3.19 de la Sección Específica de las Bases (Condiciones Generales del Suministro), podría entenderse que no se permite la presentación de comprimidos de disolución bucal. Al respecto, señala que solo existen dos (2) empresas en el mercado que han venido comercializando y abasteciendo al Estado de Olanzapina 10mg; siendo que al no admitirse la presentación de comprimidos de disolución bucal, se favorecería a determinado postor. Adicionalmente, señala que ambos presentaciones son bioequivalentes; es decir, son intercambiables entre sí porque contienen el mismo principio activo, producen el mismo efecto terapéutico y, por tanto, actúan de la misma forma en el  organismo. Finalmente, señala que la única diferencia entre lo comprimidos simples y los comprimidos de disolución bucal es que los últimos fueron creados para evitar la tendencia de los pacientes psiquiátricos a esconder la tableta en la cavidad bucal para luego expulsarla cuando no estén bajo supervisión, así como para permitir una fácil administración en pacientes que tengan dificultades para tragar el comprimido.  En ese sentido, solicitaría que se indique expresamente que también se admitirán las propuestas de los postores que oferten Olanzapina en comprimidos de disolución bucal. 
Pronunciamiento
De las Bases se advierte que se ha establecido lo siguiente: 

“Los Comprimidos se consideran dentro de la presentación de tabletas



3.19  Los medicamentos que deben ofertarse y entregarse en envases primarios múltiples e individualizados son aquellos que tienen las siguientes formas de presentación:

· TB  
 : 
Cápsulas, Grageas, Comprimidos 

· CP
 :
Sólo Cápsulas

· SUP
 :  
Supositorios

· OV   
 :  
Ovulos, Tabletas Vaginales

Debe entenderse que las siglas TB, CP, SUP y OV son de uso interno de EsSALUD, debiendo el producto ofertado, guardar correlación con las normas técnicas a las cuales se acoge. Para los casos que en el literal A del Capítulo IV se indique cápsulas como unidad de medida, ésta será la única forma de presentación aceptada por EsSALUD”.

Sobre el particular, el Comité Especial al absolver la presente observación señaló que “en el petitorio Farmacológico de la Entidad y en las Bases Administrativas del presente proceso selección, se describe únicamente: ‘OLANZAPINA 10 mg’. En el requerimiento no precisa que se trata de tabletas de Disolución Bucal, sublingual, etc.

Al respecto,  de acuerdo con lo establecido en el artículo 13 de la Ley, concordado con el artículo 11 del Reglamento, es facultad de la Entidad determinar, sobre la base de sus propias necesidades, las características, requerimientos y especificaciones técnicas de los bienes, servicios u obras que desea adquirir y/o contratar, salvaguardando la mayor concurrencia de proveedores en el mercado, debiéndose considerar criterios de razonabilidad, congruencia y proporcionalidad.
Así, si bien es facultad de la Entidad determinar las especificaciones técnicas de los bienes adquirir, dichas especificaciones deben establecerse considerando la necesidad que se pretende satisfacer; así como, procurando incentivar la mayor concurrencia de postores posible. 

En el presente caso, de las Bases se advierte que, a través del ítem 66, la Entidad está requiriendo OLANZAPINA 10 mg en tabletas, siendo que los comprimidos de disolución bucal cumplen con dicha forma farmacéutica (presentación en tabletas), criterio que, entendemos, siguió la Entidad al establecer su requerimiento, pues para determinar el valor referencial de dicho ítem consideró el monto adjudicado a un proveedor que ofertó OLANZAPINA 10 mg’ en tabletas de disolución bucal. 
En ese sentido, considerando el estudio de mercado realizado por la Entidad, la olanzapina en comprimidos simples y/o en comprimidos de disolución bucal serían, efectivamente, bioequivalentes
; por lo tanto, este Organismo Supervisor ha decidido ACOGER la presente observación; en consecuencia, con ocasión de la integración de la Bases, deberá precisarse que también se admitirán las propuestas de los postores que oferten Olanzapina en comprimidos de disolución bucal. 
2.6. Observante:


LABORATORIOS BAGO DEL PERU S.A

Observaciones  Nº 47, Nº 48, Nº 49   
Contra las especificaciones técnicas del ítem Nº 47

El participante cuestiona que en el ítem Nº 47 se requiera, únicamente, iobitridol 350 mg lodo/ ml x 100 ml, dado que esta sustancia es una más de las sustancias o agentes de contraste que existen en el mercado y que cumplen la misma finalidad pública y tienen los mismos usos a saber que el iohexol, iopamidol, ioversol, etc. Asimismo, señala que de todas las Entidades del Sector Salud, el único proveedor que puede ofertar la sustancia o agente de contraste denominado iobitridol es la empresa Cardio Perfusuón EIRL, por lo que al requerir este producto se estaría limitando la competencia.  Asimismo, indica que, a diferencia de las demás sustancias o agentes de contrates, la sustancia requerida no se encuentra dentro del Petitorio Nacional Único de Medicamentos Esenciales - PNUME y que la Entidad no ha demostrado que la Entidad ha cumplido con el procedimiento para adquirir medicamentos no considerados en el PNUME, conforme lo establecido en la Resolución Ministerial Nº 540-2011/MINSA. En ese sentido, solicita que a través de este ítem se convoque la adquisición de “sustancias o agentes de contraste” y no se oriente la adquisición a la sustancia iobitridol. 
 Pronunciamiento
De las Bases se advierte que, efectivamente, en el ítem N° 47 se requiere iobitridol 350 mg Iodo / ml  x  100 ml.
Conforme lo señalado al absolver algunas de las observaciones precedentes es facultad y responsabilidad de la Entidad definir sus requerimientos, procurando la mayor concurrencia de postores y, evitando incluir requisitos innecesarios cuyo cumplimiento favorezca a determinados postores 

Al respecto, el Comité Especial, al absolver la presente observación, señaló que “la Entidad convoca su requerimiento de medicamentos bajo la Denominación Común Internacional (DCI) de los medicamentos y no como grupo farmacológico. Cabe señalar que el producto lobitridol 350 mg lodo/ ml x 100 ml se encuentra incluido en el Petitorio Farmacológico Institucional” 

Sobre el particular, cabe indicar que, de las verificaciones realizadas por este Organismo Supervisor, se ha constatado que tanto el iobitridol como el “Iopamidol”, “Iohexol” e “Ioversol”, pertenecerían a la categoría de “Sustancias de Contraste”, las cuales son agentes que permiten que ciertas áreas del cuerpo humano se vuelvan opacas o blancas a fin de poder ser fotografiadas en radiografías o en tomografías computadas, siendo que los cuatro productos mencionados permitirían alcanzar dicha reacción.  
En adición a ello, en el Petitorio Único de Medicamentos Esenciales
, el mismo que es de aplicación en todos los establecimientos del Sector Salud a nivel nacional (del Ministerio de Salud, Gobiernos Regionales, Gobiernos Locales, Seguridad Social, Sanidades de las Fuerzas Armadas y la Policía Nacional del Perú, Clínicas y otros del sub-sector privado), respecto de los Medios de Contraste Radiológicos
 dispone la adquisición de los productos “Bario Sulfato, Iotalamato Meglumina, Iodamida Meglumina, Iohexol e Iopamidol”.

Así, el producto “Iobitridol de 300 Mg/ml x 50 ml” no se encontraría contemplado para ninguna entidad del Sector Salud, por lo que -en principio- un proceso de selección convocado con dicho objeto devendría en nulo. 

No obstante, cabe anotar que mediante Resolución Ministerial Nº 540-2011/MINSA publicada en el Diario Oficial “El Peruano” el 15.07.2011, se aprobó la NTS Nº 091-MINSA/DIGEMID-V.01 – “Norma Técnica de Salud para la Utilización de Medicamentos No Considerados en el Petitorio Nacional Único de Medicamentos Esenciales”, la cual dispone que es factible adquirir medicamentos no incluidos en el mencionado Petitorio Único, siempre que se cuente con autorización previa del Comité Farmacoterapéutico Institucional acorde al procedimiento establecido por la referida resolución ministerial.

En ese sentido, considerando que es responsabilidad de la Entidad establecer sus requerimientos y ya que la NTS Nº 091-MINSA/DIGEMID-V.01 la faculta a adquirir medicamentos no considerados dentro del Petitorio Único de Medicamentos Esenciales, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER las presentes observaciones.
No obstante ello, con ocasión de la integración de las Bases, deberá registrarse en el SEACE lo siguiente: i) la información que sustente que se ha cumplido con el procedimiento establecido en la NTS Nº 091-MINSA/DIGEMID-V.01 para comprar un medicamento no  contemplado en el Petitorio Único de Medicamentos Esenciales, ii) el sustento técnico para incluir dentro del Petitorio Farmacológico Institucional al cuestionado medicamento y excluir a otras sustancias de contraste; y, iii) la información que dé cuenta de la existencia de pluralidad de postores y marcas que oferten iobitridol; caso contrario, deberá declararse la nulidad del ítem 47, a efectos de convocar nuevamente dicho ítem, previa adecuación del requerimiento.
2.7. Observante:


GREY INVERSIONES S.A.C
Observación  Nº 65   
Contra el control de calidad 

El participante cuestiona que respecto de los ítems que serán sometidos a control de calidad, se haya establecido que EsSalud, de manera inopinada, programará el control de calidad, el cual podrá ser realizado en cualquiera de las entregas del proceso. Al respecto señala, que tal disposición es contraria a los  principios de Transparencia, Razonabilidad; y, a lo dispuesto en el artículo 63 del Reglamento, donde se establece  que la propuesta económica debe incluir todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser caso, los costos laborales conforme a la legislación vigente, así como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del bien a adquirir o contratar, ya que para los efectos de la formulación de la oferta económica debe incluirse el concepto de las inspecciones, lo cual es impreciso teniendo en cuenta que no se tiene certeza de en qué entrega se realizarán los controles de calidad. En ese sentido, solicita que se precise en que entregas se realizará el control de calidad. 
Pronunciamiento
Al respecto, dado que este cuestionamiento ha sido abordado al pronunciarnos sobre la Observación Nº 25, presentada por la empresa MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la presente observación.
2.8. Observante:


LABORATORIOS AMERICANOS S.A
Observación  Nº 84   
Contra la base legal

El participante cuestiona que se consideren como base legal aplicable las Directivas Nº 003-2003/CONSUCODE/PRE y Nº 008-2006/CONSUCODE/PRE, dado que la base legal de dichas directivas son el Decreto Supremo Nº 12-2001-PCM, Decreto Supremo Nº 013-2001-PCM, Decreto Supremo Nº 083-2004-PCM y Decreto Supremo Nº 084-2004-PCM, respectivamente, los cuales han sido derogados por el Decreto Legislativo Nº 1017 y el Decreto Supremo Nº 184-2008-EF, que aprueban la Ley de Contrataciones y su Reglamento. En ese sentido, solicitaría que se suprima toda referencia a dichas directivas y que se consigne la información actualizada que corresponda. 
Pronunciamiento
De las Bases se advierte que, efectivamente, dentro de la relación de documentación facultativa se señala que “la evaluación de la experiencia empresarial de los postores que presenten documentos de anteriores procesos en los que participaron en consorcio se realizará tal como lo dispone la Directiva Nº 003-2003/CONSUCODE/PRE y la Directiva Nº 008-2006/CONSUCODE/PRE”.
Sobre el particular, debemos señalar que, mediante Resolución N.° 063-2003-CONSUCODE-PRE, se aprobó la Directiva N° 003-2003-CONSUCODE-PRE: “Disposiciones Complementarias para la Participación de Postores en Consorcio”, que tiene por finalidad la correcta aplicación de las normas referidas a la participación de postores en consorcio; y, mediante Resolución N.° 221-2006-CONSUCODE-PRE, se aprobó la Directiva N° 008-2006-CONSUCODE-PRE: “Disposiciones Complementarias Sobre Evaluación y Calificación de Propuestas de Consorcios en Procesos  de Selección para la  Adquisición de Bienes”. 
Ahora bien, a efectos de evaluar si las Directivas en mención se encuentran vigentes, debemos recurrir a lo dispuesto por la Disposición Complementaria Derogatoria Única de la Ley, que textualmente indica:

“Única.- A partir de la vigencia de la presente norma, deróganse los siguientes dispositivos:

a) La Ley Nº 26850, Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado y normas modificatorias.

b) Las demás normas que se opongan a lo dispuesto en la presente norma.”

Como se advierte, el literal a) de la Disposición Complementaria Derogatoria Única de la Ley deroga de manera expresa, únicamente, a la Ley Nº 26850 y a sus normas modificatorias, por lo que las Resoluciones Nº 063-2003-CONSUCODE-PRE y N° 221-2006-CONSUCODE-PRE no han sido derogadas expresamente.

En cuanto al literal b) de la Disposición Complementaria Derogatoria Única de la Ley, debe indicarse que esta disposición establece en forma general la derogación de toda norma que se oponga a la Ley, lo cual en la práctica determina que ante un conflicto entre la Ley y alguna otra disposición del ordenamiento jurídico nacional, se aplicará la Ley, quedando la norma opuesta derogada tácitamente
.

Por tanto, en la medida que las disposiciones de las Directivas N.° 003-2003-CONSUCODE-PRE y 008-2006-CONSUCODE-PRE no se opongan a la Ley, se entenderá que aquellas se encuentran vigentes.  

En ese sentido, en atención a los fundamentos expuestos, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la presente observación.
Observaciones  Nº 85 y Nº 86   
Contra el factor de evaluación referido a las mejoras en capsulas y tabletas

En la Observación Nº 85, el participante cuestiona el literal a.1) del factor  de evaluación “Mejoras”, señalando que no debe calificar que en cada unidad o unidad mínima de dispensación se consigne fecha de vencimiento del producto, dado que esto no resulta obligatorio de acuerdo a lo establecido en el artículo 44 del Decreto supremo Nº 010-97-SA; asimismo, señala que esta exigencia implica costos adicionales no informados a los proveedores al momento de la elaboración del estudio de posibilidades que ofrece el mercado. En ese sentido, solicita que se suprima el literal a1) del referido factor de evaluación. 
En la Observación Nº 86 el participante cuestiona el literal b) del factor de evaluación “Mejoras” pues señala que se califican a los ítems 6 (Beclometasona dipropinato 250 mg/dosis x 250 dosis aerosol para inhalación) y 48 (Ipratropio Bromuro 20 ug p/dosis x 200 dosis aerosol par la inhalación) como frasco, siendo que según la clasificación dada por la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas – DIGEMID estos medicamentos tienen como forma farmacéutica el de aerosol para inhalación. En ese sentido, solicita que se indique que su evaluación se efectuará según la clasificación de forma farmacéutica dada por la DIGEMID (aerosol para inhalación); debiendo considerarse dentro del rubro “otras formas farmacéuticas” y aceptando la presentación de envases de aluminio.
Pronunciamiento
De las Bases se advierte que los literales a.1) y b) del factor de evaluación referido a las “Mejoras” han sido establecido de la siguiente forma: 

	DESCRIPCIÓN
	PUNTAJE

	
	FORMAS FARMACEUTICAS (UM)

	
	CAPSULAS Y TABLETAS

 
	AMPOLLAS  Y VIALES
 
	FRASCOS
 
	OTRAS FORMAS FARMACÉUTICAS

 

	TIPO DE FACTOR DE EVALUACIÓN:
	 
	 
	 
	 


	a 1) CAPSULAS Y TABLETAS

Un Rotulado por cada unidad o unidad mínima de dispensación  (debe consignar DCI – concentración del principio activo y fecha de vencimiento en cada unidad posológica)


	10
	NA
	NA
	NA


(…)

	b) FRASCOS

Tapa con precinto de seguridad y herméticamente sellado 


	NA
	NA
	20
	NA


Sobre el particular, respecto a la Observación Nº 85 en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló que “se debe indicar que el artículo 44 del Decreto Supremo Nº 010-97-SA, concordante con los artículos 44 y 45 del Decreto Supremo Nº 016-2011-SA, en efecto establece que la impugnación mínima en el rotulado del envase inmediato de la especialidad farmacéutica debe de contener en el folio blíster u otro, Nº de lote y la fecha de vencimiento. En este extremo, es importante tener en cuenta que la información mínima en el rotulado de envase es un requisito obligatorio dispuesto por la norma legal antes señalada y que las bases administrativas recoge en los numerales 3.11 al 3.13 del capítulo 3 ‘condiciones generales de suministro’”. Asimismo, señala que en el factor cuestionado se le asigna puntaje a lo que representa una mejora “un rotulado por cada unidad o unidad mínima de dispensación, mas no al folio blíster que constituye un requerimiento técnico mínimo esto de demuestra claramente en el numeral  antes mencionado”.
Adicionalmente, respecto a la Observación Nº 86, el Comité Especial señala que “estos medicamentos tienen forma de presentación en “frasco” que ha sido autorizado por DIGEMID; por lo que, el puntaje por las Mejoras corresponde a la presentación de frascos”
Al respecto, de acuerdo con lo establecido en el artículo 43 del Reglamento, resulta de competencia 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 y proporcionalidad; lo cual incluye la definición de las prestaciones que serán calificadas en el factor de evaluación “Mejoras”. Asimismo, solo es posible calificar aquello que supere o mejore el requerimiento mínimo, siempre que no desnaturalice el requerimiento efectuado.
En ese sentido, en relación a la Observación Nº 85, dado que el argumento del participante para cuestionar la mejora calificada en el literal a.1 es que lo solicitado no es obligatorio legalmente; y, siendo que la finalidad de los factores de evaluación es calificar aquello que mejore el requerimiento técnico mínimo, este Organismo Supervisor ha decido NO ACOGER la observación Nº 85. 
De otro lado, respecto a la Observación Nº 86, del numeral 1.13 del Capítulo III de la Sección Específica de las Bases se advierte, en relación al envase, que la Entidad ha agrupado a los frascos, tubos colapsables, latas, ampollas, viales y otros dentro del mismo rubro; así, dentro de esta categoría se encontrarían incluidos los ítems 6 y 48 por tratarse de medicamentos que actúan en las vías respiratorias, conforme lo señalado en el Petitorio Nacional Único de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud. 

Ahora bien, lo que solicita el participante es que se considere a los ítems 6 y 48, dentro del rubro “otras formas farmacéuticas” y sean calificados por los factores de evaluación en un rubro distinto al de “frascos”; sin embargo, independientemente de la denominación que se les haya dado en las Bases, ya que la Entidad no ha establecido las especificaciones del material de los envases considerados dentro del rubro “frascos, tubos colapsables, latas, ampollas, viales y otros” deberá aceptarse cualquier material que contenga los medicamentos requeridos, siempre y cuando dichos envases cumplan con las normas técnicas y sanitarias establecidas por DIGEMID. 

En ese sentido, considerando que la denominación  establecida en el factor de evaluación correspondería a una denominación interna establecida por la Entidad, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la observación Nº 86. Sin perjuicio de ello, para la admisión de propuestas deberá tenerse en cuenta que los medicamentos requeridos en envases incluidos en el rubro “frascos, tubos colapsables, latas, ampollas, viales y otros” podrían ser de diversos materiales, siempre y cuando cumplan con las normas técnicas y sanitarias establecidas por DIGEMID. 

Adicionalmente a lo señalado, de las especificaciones técnicas contenidas en el Capítulo III de la Sección Específica de las Bases se advierte que se ha establecido que “en el caso de frascos y viales éstos deberán presentar un cierre hermético, con precinto de seguridad que permita garantizar la integridad del producto y evitar su contaminación y adulteración”.
En ese sentido, considerando que en el literal b) del factor “Mejoras” se califican dentro del rubro “Frascos” las tapas con precinto de seguridad y herméticamente selladas; especificaciones que parecieran ser las mismas establecidas como requerimiento técnico mínimo, lo cual resultaría contrario a la disposición contenida en el artículo 43 antes citado, con ocasión de la integración de las Bases, deberá sustentarse que los aspectos calificados en el rubro “frasco” superan las características establecidas como requerimiento mínimo; caso contrario, el literal b) del factor “Mejoras” deberá ser suprimido o reformulado, de modo que se califique características que superan lo establecido como requerimiento técnico mínimo. 
Observaciones Nº 88 y Nº 89   
Contra las pruebas de conformidad y control de calidad
En la Observación Nº 88 el participante cuestiona que, a pesar de que la Entidad ha señalado que cuando el control de calidad se requiera en la primera entrega, ésta podrá ser posterior a la entrega, pero que deberá presentarse como documento a remitir a los almacenes de cada red asistencial el acta de muestreo, dado que si la Entidad no solicita el control de  calidad no existirá el acta de muestreo, siendo este un documento que obra en poder de la Entidad y es emitido a solicitud de la misma. En ese sentido, solicita que se suprima la obligación de presentar, en la primera entrega, el acta de muestreo 
En la Observación Nº 89 el participante cuestiona que se haya establecido que se efectuará la toma de muestras en los almacenes del contratista hasta veinte (20) días calendarios antes del primer día del plazo fijado para cada entrega, toda vez que en el estudio de mercado se consideró como plazo de entrega cuarenta y cinco (45) días, lo cual significaría, para los productos extranjeros, importarlos veinticinco (25) días antes de la fecha estimada al momento de realizar el estudio de mercado. En ese sentido, solicita que se retire la exigencia de que los bienes a internar en la primera entrega sean sometidos a un control de calidad.  
Pronunciamiento
Respecto a las pruebas de conformidad y control de calidad establecidas en el numeral 3.25 del Capítulo III de la Sección Específica de las Bases se establece lo siguiente:  

“En el caso en el  que el Control de Calidad se requiera en la primera entrega, dicho control podrá ser posterior a la entrega, no obstante al momento de la entrega del medicamento en los almacenes de cada Red Asistencial, el proveedor deberá presentar mínimamente el acta de muestreo del laboratorio que realiza el control de calidad

El Control de Calidad de los medicamentos es programado de manera inopinada (factor sorpresa) por EsSalud, quien autoriza al Laboratorio analista para la toma de muestra del medicamento. El laboratorio analista se presentará en los almacenes del proveedor con un documento emitido por EsSalud, acreditando de esta manera al Laboratorio para que inicie las acciones sobre el Control de Calidad; es decir, la toma de muestra para que luego lo someta al Control de Calidad. 

En tal sentido, los proveedores deberán estar preparados para que en cualquier momento de la etapa del suministro se pueda realizar el Control de Calidad.
(…)

EsSalud efectuará la toma de muestras en los almacenes del contratista hasta VEINTE (20) días calendarios antes del primer día del plazo fijado para cada entrega de acuerdo al cronograma de controles de calidad”.

Sobre el particular, conforme lo señalado al absolver algunas de las observaciones precedentes, es facultad y responsabilidad de la Entidad definir sus requerimientos, procurando la mayor concurrencia de postores y, evitando incluir requisitos innecesarios cuyo cumplimiento favorezca a determinados postores 

Así, las disposiciones establecidas en las Bases cumplen con la función de asegurar a la Entidad, que el postor ofertará lo mínimo necesario para cubrir adecuadamente la operatividad y funcionalidad del requerimiento. 

Ahora bien, respecto a la Observación Nº 88, de las Bases se advierte que se ha establecido la posibilidad de que, en caso la Entidad requiera la realización de un control de calidad respecto de los bienes de la primera entrega, éste podrá ser posterior a dicha entrega, siempre y cuando el proveedor presente el acta de muestreo del laboratorio que realiza el control de calidad. 

Sobre el particular, entendemos que la posibilidad de permitir, solo para los bienes de la primera entrega, que el control de calidad sea posterior a la fecha programada para la entrega encuentra lógica en que, podría darse el caso, que el contratista no disponga de los bienes mucho antes al plazo establecido; sin perjuicio de ello, considerando que el levantamiento del acta de muestreo no es un procedimiento que requiera que los bienes se encuentren disponibles con mucha anterioridad al plazo de entrega,  resulta razonable que al momento del internamiento de los bienes en las diversas redes de EsSalud se deba presentar el acta de muestreo, de forma tal, que se garantice que se ha iniciado con el análisis requerido. 
En ese sentido, en atención a las consideraciones expuestas, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la Observación 88; sin perjuicio de ello, a efectos de evitar inconvenientes en la entrega, la Entidad deberá comunicar al contratista, con antelación al plazo de la primera entrega, que los bienes a ser internados en dicha entrega serán sometidos a control de calidad; y, en consecuencia será requerida el acta de muestreo respectiva. Asimismo, con ocasión de la integración de las Bases, deberá registrase en el SEACE la información que sustente que el profesional encargado de levantar el acta de muestreo entregará dicho documento al contratista; caso contrario, deberá suprimirse la obligación de presentar dicho documento.

De otro lado, respecto a la Observación Nº 89 en las Bases se señala:

“En el caso en el  que el Control de Calidad se requiera en la primera entrega, dicho control podrá ser posterior a la entrega, no obstante al momento de la entrega del medicamento en los almacenes de cada Red Asistencial, el proveedor deberá presentar mínimamente el acta de muestreo del laboratorio que realiza el control de calidad (el subrayado es agregado)”
Así, de la redacción del párrafo citado se advierte que el realizar el control de calidad de los bienes de la primera entrega con posterioridad al plazo establecido para dicha entrega es una posibilidad; sin embargo, no se ha cumplido con precisar en qué supuestos dicha posibilidad será aplicable, lo cual resulta contrario al principio de transparencia, recogido en el artículo 4 de la Ley

En ese sentido, considerando que, conforme a lo señalado al absolver la observación anterior, existe la posibilidad de que los bienes objeto de convocatoria no se encuentren en posesión del postor mucho tiempo antes al plazo establecido para la primera entrega, deberá modificarse el párrafo antes citado remplazando el término “podrá ser” por “será”. 
Sin perjuicio de ello, considerando que lo solicitado por el participante es que se suprima la posibilidad de realizar el control de calidad a los bienes internados en la primera entrega, lo cual no resulta razonable, considerando que para la primera entrega solo se requerirá un acta de muestreo, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la presente observación; no obstante ello, deberá tenerse en cuenta lo señalado en el párrafo precedente. 
2.9. Observante:



QUIMICA SUIZA S.A.
Observaciones  Nº  91,  92, 94 , 95, 96 
Contra las pruebas de conformidad y 

                 y 98
control de calidad

En las Observaciones Nº 91 y Nº 92 el participante cuestiona que para los Ítems Nº 93 y Nº 94 se requiera control de calidad ya que es un producto de origen biológico, obtenido por procesos complejos de tecnología; requiere de condiciones de almacenamiento especiales (cadena de frío); es fabricado en Francia, país de alta vigilancia sanitaria; en el certificado de buenas prácticas de manufactura se incluye las actividades de fabricación, liberación y certificación de lotes (control de calidad), almacenamiento y distribución, siendo dichas actividades verificadas por la autoridad sanitaria correspondiente,; el requerimiento de análisis queda satisfecho con la presentación del certificado de análisis emitido por el laboratorio fabricante; y, no todas las pruebas pueden ser realizadas localmente, siendo aquellas que se realizan generales y no demuestran o aseguran la calidad y eficiencia del producto. En ese sentido, solicita que se elimine el requisito de realizar control de calidad a los ítems 93 y 94. 
En la Observación Nº 94 el participante cuestiona que se haya establecido que EsSalud de manera inopinada programará el control de calidad de los bienes objeto de convocatoria por resultar contrario a la normativa. En ese sentido, solicita que se precise cuales serán los ítems en los que el control de calidad se realizará en la primera entrega y si el acta acta de muestreo se presentará siempre y cuando la Entidad haya enviado al laboratorio a realizar dicha actividad.  

En la Observación Nº 95 el participante cuestiona que no se haya previsto en la Bases, en aplicación del Principio de Economía, que en caso los informes de control de calidad de alguno de los ítems supere el 2% del valor referencial del ítem correspondiente dicho requerimiento no será aplicable. En ese sentido, solicita que se realice dicha precisión. 

En la Observación Nº 96   el participante cuestiona que se haya establecido que el ítem N° 63 (Gonadrotrifina corionica 1500 UL) deberá pasara por controles de calidad de manera inopinada en algunas de las entregas programadas, por ser un requerimiento extremadamente oneroso para el contratista; asimismo, señala que no todas las pruebas realizadas por los fabricantes del producto pueden ser realizadas localmente, ya sea por falta de equipo o metodología avanzada. En ese sentido, solicita que se supriman los controles de calidad requeridos a este ítem. 
En la Observación Nº 98 el participante cuestiona que se solicite el estándar y el certificado de estándar requerido en el numeral 3.25 del Capítulo III de las Bases, pues en la absolución de la consulta 21 el Comité Especial acepto que los laboratorios de control de calidad acreditados en el Perú no cuentan con los recursos y disposición de tecnología para efectuar el control de calidad. En ese sentido, solicita que se suprima el estándar y el certificado de estándar en aquellos productos en los cuales los laboratorios de control de calidad acreditados en nuestro país no se encuentren en capacidad de realizar las pruebas que se requieran. 
Pronunciamiento
Respecto a las Observaciones Nº 91, Nº 92, Nº 96 y Nº 98, dado que estos cuestionamientos han sido abordado al pronunciarnos sobre las Observaciones Nº 23 y Nº 24, presentada por la empresa MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER las presentes observaciones.

Respecto a la Observación Nº 94, dado que este cuestionamiento ha sido abordado al pronunciarnos sobre la Observación Nº 25, presentada por la empresa MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la presente observación.

Respecto a la Observación Nº 95, dado que este cuestionamiento ha sido abordado al pronunciarnos sobre la Observación Nº 26, presentada por la empresa MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la presente observación; sin perjuicio de ello, con ocasión de la integración de las Bases, deberá señalarse que los costos adicionales al 2% del monto contractual del ítem adjudicado que se generen por las pruebas realizadas en cada entrega serán asumidos por la Entidad. 

Observación  Nº  93 
Contra la convocatoria de los ítems 11, 12 y 13
El participante cuestiona que a través de los ítems 11, 12 y 13 se haya convocado la adquisición de ciclosporina 100 mg/ml x 50 ml, ciclosporina 15 mg y ciclosporina 50 mg, dado que a través de la Resolución N° 2, expedida por el Sétimo Juzgado Constitucional, se ordena a la Entidad cumplir con entregar a todos los pacientes trasplantados de riñon que se les haya indicado tratamiento con los inmuno supresores MICOFENOLATO MOFETIL y CICLOSPORINA, los productos originales CELL CEPT Y NEORAL. En ese sentido, solicita que, a efectos de cumplir con la referida resolución, se declare la nulidad de dichos ítems y se adquiera NEORAL (ciclosporina) vía exoneración. 

 Pronunciamiento

De la revisión de los antecedentes remitidos por el Comité Especial con ocasión de la elevación de observaciones, se advierte que, efectivamente, Essalud fue notificado mediante Resolución Nº 02 de fecha 18.NOV.2011, que en atención a la medida cautelar presentada ante el Séptimo Juzgado Constitucional de Lima, debe cumplir con entregar el medicamento CELL CEPT y NEORAL a los pacientes trasplantados de riñón, en un plazo de 48 horas. 
Al respeto, el Comité Especial, al absolver la presente observación señaló que “con Carta Nº 1887-GCPS-ESSALUD-2012, Carta Nº 1590-GCPS-ESSALUD-2012 de la Gerencia Central de Prestaciones de Salud, señala que el requerimiento de los ítems 11, 12 y 13, son establecidos en las presentes bases al margen de lo dictaminado por el 7mo Juzgado Constitucional. Asimismo, la Sub gerencia de programación de la entidad, en su Carta Nº 409-GP-GP-GCL-ESSALUD-2012, señala que: ‘Por lo que la programación de las necesidades que forma parte de la Licitación Pública Nº 1199L00131, no está contemplado la necesidad de ningún medicamento de marca, ni compras que hayan sido dispuestas por mandato judicial, la adquisición corresponde al suministro local, debido a la naturaleza y complejidad de los casos y que se manejan con listado de pacientes’”
Sobre el particular, conforme lo señalado al absolver algunas de las observaciones precedentes, es facultad y responsabilidad de la Entidad definir sus requerimientos.  

En ese sentido, independientemente del cumplimiento del mandato judicial recibido, la Entidad se encuentra facultada a convocar procesos de selección a efectos de satisfacer necesidades paralelas y/o distintas, lo cual habría ocurrido en el presente caso, conforme lo señalado por el Comité Especial; por tanto, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la presente observación. 
Observación Nº 97
Contra la vigencia establecida para los Ítems Nº 63
El participante cuestiona que se haya establecido para el ítem Nº 63 una vigencia mínima de 18 meses, dado que a pesar que dichos productos puedan cumplir con dicho periodo de vida útil, debido a la demora en la importación o por la baja rotación en el mercado del mismo, llegan al Perú con una vigencia menor. En ese sentido, solicita que se admita en los ítems Nº 27 y 74 una vigencia mínima de 12 meses. 
Pronunciamiento
Al respecto, dado que  cuestionamiento similar ha sido abordado al pronunciarnos sobre la Observación Nº 28, presentada por la empresa MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L, este Organismo Supervisor, en atención a las consideraciones expuestas al absolver la referida observación, ha decidido NO ACOGER la presente observación.
2.10. Observante:
DISTRIBUIDORA DROGUERIA SAGITARIO S.R.L.
Observaciones  Nº  99, 101 y 104
Contra la solicitud de actas de muestreo

El participante cuestiona que se requiera como documento de presentación obligatoria el “Acta de Muestreo” para la primera entrega, pues señala que ese es un requisito no exigible según lo dispuesto en el numeral 3.25 de las bases y solicitarlo sería contrario al principio de legalidad. En ese sentido, solicita que no se considere dicho requerimiento.
Pronunciamiento

Respecto del acta de muestreo en las Bases se ha establecido lo siguiente: 

“En el caso en el  que el Control de Calidad se requiera en la primera entrega, dicho control podrá ser posterior a la entrega, no obstante al momento de la entrega del medicamento en los almacenes de cada Red Asistencial, el proveedor deberá presentar mínimamente el acta de muestreo del laboratorio que realiza el control de calidad”. 

Sobre el particular, el Comité Especial, al absolver la presente observación, señaló que “El control de calidad de los medicamentos es programado de manera inopinada por EsSalud durante el periodo que dure el suministro, quien autoriza al Laboratorio analista para la toma de muestra del medicamento. Solo en el caso que el control de calidad se realice en la primera entrega, al momento de la entrega del medicamento en los almacenes de cada Red Asistencial, el proveedor deberá presentar el acta de muestreo del laboratorio que realiza el control de calidad”. 
Asimismo, al absolver la Consulta Nº 13 señaló que “solamente en la primera entrega el proveedor deberá presentar el acta de muestreo”.

Así, de lo indicado en las Bases y en los Pliegos de Consultas y Observaciones se advierte que el acta de muestreo solo será requerida en la primera entrega, y, solo, en el caso que la Entidad decida que respecto a los bienes de dicha entrega se realizará un control de calidad. 

En ese sentido, considerando que de la información extraída de las Bases y Pliegos de Consultas y Observaciones no se advierte ninguna disposición que establezca la no presentación del acta de muestreo conjuntamente con la primera entrega; y, ya que es facultad de la Entidad establecer su requerimiento, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la presente observación. 
Observación Nº  105 y 110
Contra la base legal aplicable
El participante cuestiona que no se haya incluido como parte de la base legal el Decreto Supremo N° 018-2011-SA, publicado el 31 de diciembre del 2011, pues señala que ello resulta contrario a lo dispuesto en el artículo 29 de la Ley. En ese sentido, solicita que se precise que resulta aplicable al presente proceso lo dispuesto en el Decreto Supremo N° 018-2011-SA.
Pronunciamiento

De la revisión de las Bases se advierte que, efectivamente,  no se ha incluido dentro de la Base Legal al Decreto Supremo N° 18-2011-SA, que modifica la Tercera Disposición Complementaria Transitoria del Decreto Supremo N° 028-2010-SA, en la cual se establecía que “para el caso de las solicitudes de reinscripción en el registro sanitario de productos farmacéuticos que, a la fecha de entrada en vigor de la Ley N° 29459, posean registro sanitario con fecha de vencimiento hasta el 22 de enero de 2012, este seguirá produciendo efectos hasta el pronunciamiento de la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) sobre su solicitud, siempre y cuando los interesados hayan presentado sus solicitudes de reinscripción con anterioridad al vencimiento de su registro”.

Sobre el particular, el Comité Especial señaló que “No será de aplicación D.S. N° 018-2011.SA, porque el proceso de selección fue convocado anterior a su fecha de vigencia” 

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.
Sin perjuicio de ello, en el Decreto Supremo Nº 016-2011-SA también se hace referencia a las solicitudes de reinscripción. Así en su segunda disposición complementaría transitoria se señala que: “Para el caso de las solicitudes de reinscripción en el registro sanitario de productos farmacéuticos que, a la fecha del presente Reglamento, posean registro sanitario con fecha de vencimiento hasta el 31 de diciembre del 2013, este seguirá produciendo efectos hasta el pronunciamiento de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios sobre su solicitud, siempre y cuando los interesados hayan presentado sus solicitudes de reinscripción con anterioridad al vencimiento de su registro”

Al respecto, si bien, la norma citada en el párrafo precedente, no se encontraba vigente a la fecha de convocatoria del presente proceso de selección (29.DIC.2011), su vigencia en la actualidad es indiscutible. Asimismo, debemos aclarar que no se trata de una aplicación retroactiva de la norma, dado que si bien el referido decreto supremo no se encontraba vigente al momento de la convocatoria, las obligaciones y/o cargas legales que se generen durante el transcurso de proceso deben ser cumplidas por lo postores a efectos de que se encuentren expeditos a desarrollar las actividades comerciales de su giro de negocio, correspondiendo al Comité Especial, verificar que las propuestas de los postores cumplan con todos los requisitos legales vigentes a la fecha de presentación de propuestas.  

En ese sentido, debe tenerse en cuenta que los dispositivos legales establecidos en las Bases tienen una finalidad enunciativa, toda vez que para que los postores puedan realizar  actividades comerciales, deben sujetarse al ordenamiento legal vigente, sea que las normas aplicables se encuentren o no señaladas en las Bases. 
En ese sentido, considerando que lo que solicita el participante es que se señale que resulta aplicable al presente proceso el Decreto Supremo N° 018-2011-SA, norma que, como señalamos previamente, ha sido derogada 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, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER la presente observación. 
Sin perjuicio de ello, el Comité Especial deberá tener en cuenta lo dispuesto en la segunda disposición complementaría transitoria del  Decreto Supremo Nº 016-2011-SA.

Observación Nº  106
Contra el periodo de responsabilidad por vicios ocultos

El participante cuestiona que en el Numeral 3.24 de las Bases se exija un periodo de responsabilidad por vicios ocultos equivalente a 24 meses, considerando que el plazo de vigencia de los medicamentos es de 18 meses, pues señala que dicho periodo debería guardar relación con la vigencia de los bienes requeridos. En ese sentido, solicita que, se establezca un periodo equivalente al de la vigencia de los medicamentos (18 meses) como plazo máximo de responsabilidad del contratista por vicios ocultos.
Pronunciamiento

De las Bases se advierte que, efectivamente, se ha establecido que el plazo máximo de responsabilidad que asumirá el contratista por los vicios ocultos de los bienes ofertados es de veinticuatro (24) meses contados a partir de la conformidad otorgada por la entidad.
Al respecto, el artículo 50 de la Ley establece que el contratista es el responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de los bienes o servicios ofertados por un plazo no menor de un (1) año contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad. El contrato podrá establecer excepciones para bienes fungibles y/o perecibles, siempre que la naturaleza de estos bienes no se adecue a este plazo.
En ese sentido, considerando que conforme lo dispuesto al absolver algunas de las observaciones precedentes es facultad de la Entidad establecer las especificaciones técnicas del proceso y ya que el plazo máximo de responsabilidad del contratista por vicios ocultos previsto por la Entidad (24 meses), no contraviene lo establecido el artículo 50 de la Ley, este Organismo Supervisor ha decido NO ACOGER la presente observación.
Sin perjuicio de lo expuesto, con motivo de la integración de las Bases, deberá cumplirse con registrar en el SEACE un informe en el que se sustente las razones que justificarían extender la responsabilidad por vicios ocultos más allá de la fecha de expiración del medicamento; caso contrario, deberá adecuarse ésta a la vigencia mínima del producto.

Observaciones Nº  107 y 108
Contra el valor referencial de los ítems 69 y 95
En la Observación Nº 107 el participante cuestiona que el valor referencial determinado para el ítem 69; al respecto, señala que la cotización utilizada, que corresponde su laboratorio fabricante y proveedor, consigno un valor referencial de S/. 28 pero en la creencia que la presentación solicitada era de 10 ml, presentación que venía siendo adjudicada en los últimos procesos de selección que ha convocado EsSalud; asimismo, señala que no se han considerado dos (2) fuentes para determinar el valor referencial. En ese sentido, solicitaría que se vuelva a determinar el valor referencial del ítem 69 considerando presupuestos y cotizaciones validas y actualizadas. 
En la Observación Nº 108 el cuestiona que el valor referencial determinado para el ítem 95, pues señala que el valor determinado no refleja las condiciones del mercado, ya que supone que la Entidad ha consignado, por error, el valor unitario de S/ 17.00 (diecisiete nuevos soles con 00/100) presentado por la distribuidora DECO; sin embargo, no se han percatado que el fabricante del producto, laboratorio Unither Liquid Manufacturing, cuyo registro sanitario es E6152, solo comercializa la presentación de 40 ml . En ese sentido, solicitaría que se vuelva a determinar el valor referencial del ítem 69 considerando presupuestos y cotizaciones válidas y actualizadas.
Pronunciamiento
Del Resumen Ejecutivo se advierte que para determinar el valor referencial del ítem 69, la Entidad ha recurrido a tres (3) fuentes: cotizaciones, precios históricos y precios del SEACE, señalando que al no encontrar ningún proceso similar en el histórico de procesos convocados por la entidad y en el SEACE en los últimos 6 (seis) meses, optó por tomar el monto de la única cotización recibida para determinar el valor referencial de dicho ítem. 

De otro lado, respecto a la determinación del valor referencial del ítem 95, se advierte que la Entidad ha recurrido a tres (3) fuentes: cotizaciones, precios históricos y precios del SEACE, señalando que recibió  dos (2) cotizaciones (de las empresas (Representaciones deco S.A. y Claboratorio AC Farma S.A.) y que tomo como referencia el monto adjudicado en el porceso 1110M00831 de la misma Entidad, no encontrando ningún proceso similar de otra entidad en el SEACE. Asimismo, señala que optó por considerar el menor precio obtenido, que corresponde al cotizado por Representaciones Deco S.A.
Al respecto, considerando que contrariamente a lo señalado por el Comité Especial se advierte que para la determinación del valor referencial se ha recurrido a más de una fuente para determinar el valor referencial y dado que cuestionamiento similar ha sido abordado al pronunciarnos sobre la Observación Nº 35, presentada por la empresa UNILENE S.A.C., bajo los mismos argumentos, este Organismo Supervisor ha decidido NO ACOGER las presentes observaciones.
Sin perjuicio de ello, considerando que las entidades deben procurar un eficiente uso de los recursos públicos, con ocasión de la integración de las Bases, el Comité Especial deberá registrar en el SEACE lo siguiente: i) El sustento técnico de requerir las características establecidas para los ítems 69 y 95, ii) la información que demuestre fehacientemente que el valor referencial de dichos ítems corresponde al precio de mercado, teniendo en cuenta las especificaciones requeridas; y, iii) la información que dé cuenta la existencia de pluralidad de postores y marcas en la condición de cumplir con las especificaciones requeridas en dichos ítems.
Observación Nº  109
Contra el Plazo de entrega

El participante cuestiona  los plazos de entrega establecidos, pues señala que EsSalud no ha considerado los plazos para la importación de las materias primas, cuya llegada no es menor a 8 semanas, el análisis de las mismas, el periodo de fabricación, liberación de producto, emisión de protocolo de análisis y control de calidad, adicional al plazo en que EsSalud autorizará a los laboratorios de control de calidad a realizar la toma de muestras. En ese sentido, solicitaría que se amplíen los plazos de entregas. 
Pronunciamiento

De las Bases se advierte que, respecto a las entregas, se ha establecido lo siguiente: 

“1ra. entrega: 45 días calendario, contados a partir del día siguiente de la recepción de la Orden de Compra; sin embargo, la Entidad a la fecha de la firma del contrato podrá prorrogar el plazo de la primera entrega (Ver Anexo 15) en atención al comportamiento del stok del medicamento (Directiva N° 020-GG-ESSALUD-2011, aprobada por Resolución de Gerencia General N° 986-GG-ESSALUD-2011).  Para tal efecto el contratista deberá renovar sus garantías hasta la culminación de la última prestación pactada


A partir de la 2da. entrega, Se realizaran en la tercera semana del mes siguiente, considerando el día viernes como último día de plazo de entrega. Si el día viernes fuese feriado, el último día de entrega será el día hábil siguiente. Si la tercera semana del mes tuviera sólo dos días hábiles, el plazo máximo de entrega se trasladará al miércoles de la siguiente semana. 
Las órdenes de compra para la primera entrega se proporcionarán al contratista a la firma del contrato. A partir de la segunda entrega, se proporcionarán con una anticipación mínima de veinticinco (25) días calendario con respecto al primer día hábil de la tercera semana de cada mes”.
Sobre el particular, conforme lo señalado al absolver algunas de las observaciones precedentes, es facultad y responsabilidad de la Entidad definir sus requerimientos, procurando la mayor concurrencia de postores y, evitando incluir requisitos innecesarios cuyo cumplimiento favorezca a determinados postores 

En ese sentido, considerando que es responsabilidad de la Entidad establecer su requerimiento y ya que éstos cumplen con la función de asegurar a la Entidad, que el postor ofertará lo mínimo necesario para cubrir adecuadamente la operatividad y funcionalidad de su requerimiento, este Organismo Supervisor ha decidió NO ACOGER la presente observación. 

Sin perjuicio de lo expuesto, a fin de sustentar que el plazo no constituye un elemento restrictivo, con ocasión de la integración de las Bases, deberá publicarse en el SEACE, un informe sobre la razonabilidad del plazo establecido y la posibilidad de cumplimento por los agentes del mercado. 

Observación Nº  112
Contra la garantía de fiel cumplimiento.
El participante cuestiona que no se haya precisado en las Bases que si bien en el artículo 138 del reglamento se señala que cuando un proveedor resulte ganador en más de un ítem, podrá suscribirse un contrato por cada ítem o un solo contrato por todos ellos, ello no debe acarrear que las garantías de fiel cumplimiento otorgadas se renueven al 10% del contrato, sino que solo debe aplicar la renovación por aquellos ítems que se encuentren vigentes. 
Asimismo, señala que Essalud muchas veces incumple el girar sus ordenes de compra dentro del mes y en la cantidad programada, lo cual ocasiona que las garantías de extienda o amplié a solicitud de la entidad, lo cual ocasiona ingentes gastos financieros, siendo ello contrario al principio de eficiencia.

En ese sentido, solicitaría que en caso que a un postor se le adjudiquen varios ítems, la renovación de la garantía de fiel cumplimiento solo se dé por el ítem que se encuentre vigente; y, que en los casos de retrasos en la emisión de las órdenes de compra, por responsabilidad de Essalud, se acepte que solo se garantice el saldo por girar. 
Pronunciamiento

Sobre el particular, el artículo 158 del Reglamento dispone que: “(…) el postor ganador debe entregar a la Entidad la garantía de fiel cumplimiento del mismo. Esta deberá ser emitida por una suma equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato original y tener vigencia hasta la conformidad de la recepción de la prestación a cargo del contratista (…)” (resaltado nuestro).
El Anexo de definiciones del Reglamento establece además que “contrato original” es el contrato suscrito como consecuencia del otorgamiento de la Buena Pro en las condiciones establecidas en las Bases y la oferta ganadora. En ese sentido, cuando la norma hace referencia a que la garantía debe ser del monto “del contrato original”, está haciendo mención al monto adjudicado en cada ítem. 

En ese sentido, independientemente si los contratos los ítems adjudicados se ven perfeccionados en un solo documento o contrato global, debe tenerse presente que las obligaciones asumidas se originaron en contratos individuales, cuyas prestaciones corresponden a las establecidas en cada ítem adjudicado. 
Así, mientras se encuentre en curso el suministro de todos los ítems adjudicados la garantía de fiel cumplimiento debe corresponde a la suma de las garantías de fiel cumplimiento de ambos ítems; siendo que, si el suministro de uno de los ítems termina con anterioridad al otro u otros adjudicados, podrá renovarse la garantía presentada considerando solo el monto que corresponde al 10% de los ítems cuyo suministro sigue vigente. 
Ahora bien, considerando que parte de lo solicitado por el participante es que en los casos de retrasos en la emisión de las órdenes de compra, por responsabilidad de Essalud, se acepte que solo se garantice el saldo por girar, siendo que, conforme a lo dispuesto en nuestra normativa, el monto de la garantía de seriedad de oferta debe corresponde al 10% del monto adjudicado hasta otorgada la conformidad de la recepción por parte de la Entidad, este Organismo Supervisor ha decido NO ACOGER la presente observación. 
Sin perjuicio de ello, respecto a la garantía de fiel cumplimiento, deberá tenerse en cuenta que ésta se podrá presentar para garantizar la totalidad de los ítems adjudicados; sin embargo, si respecto a uno de ellos la prestación y/o prestaciones a la(s) que se había obligado el contratista termina (n) y en consecuencia se le otorga la conformidad  respectiva, resultará valido que se  renueve el monto de la garantía únicamente por el monto que corresponda al 10% de los ítems adjudicados, cuya prestación siga vigente. 

En adición a lo señalado, debemos precisar que el contratista se encuentra facultado a presentar una garantía de fiel cumplimiento por cada ítem adjudicado, incluso cuando el contrato de los ítems adjudicados se perfecciona en un solo documento o contrato global. 
Observación Nº  113
Contra la vigencia establecida
El participante cuestiona que, considerando que la vigencia mínima de los productos se encuentra directamente vinculada al cronograma de suministro descrito en las Bases, no se haya previsto que cuando EsSalud no gire las órdenes de compra según el cronograma y plazos establecidos para el internamiento de los productos, se permita la disminución de la vigencia de los productos. En ese sentido, solicita que se haga dicha precisión en las Bases. 
Pronunciamiento

De las Bases se advierte que, respecto a las entregas, se ha establecido lo siguiente: 

a) “1ra. entrega: 45 días calendario, contados a partir del día siguiente de la recepción de la Orden de Compra; sin embargo, la Entidad a la fecha de la firma del contrato podrá prorrogar el plazo de la primera entrega (Ver Anexo 15) en atención al comportamiento del stok del medicamento (Directiva N° 020-GG-ESSALUD-2011, aprobada por Resolución de Gerencia General N° 986-GG-ESSALUD-2011).  Para tal efecto el contratista deberá renovar sus garantías hasta la culminación de la última prestación pactada


A partir de la 2da. entrega, Se realizaran en la tercera semana del mes siguiente, considerando el día viernes como último día de plazo de entrega. Si el día viernes fuese feriado, el último día de entrega será el día hábil siguiente. Si la tercera semana del mes tuviera sólo dos días hábiles, el plazo máximo de entrega se trasladará al miércoles de la siguiente semana. 
b) La Gerencia Central de Logística podrá variar las fechas señaladas comunicándolo oportunamente a los contratistas y en coordinación con ellos.

Asimismo, respecto a la vigencia de los productos se indica lo siguiente: 

“La vigencia mínima se contará de la forma siguiente:

· Para el primer semestre, a partir del mes correspondiente a la 1ra. entrega.
· Para el segundo semestre,  a partir del mes correspondiente a la 7ma. Entrega”. 
En adición a ello, en el pliego de absolución de Observaciones se ha señalado que la vigencia en cada uno de las entregas se contabilizará de la siguiente manera: 

“1ra. Entrega -18 meses; 2da entrega 17 meses; 3ra entrega-16 meses; 4ta entrega -15 meses, 5ta entrega – 14 meses; 6ta entrega-13 meses. De la misma manera para el segundo semestre: 7ma. Entrega -18; 8va entrega 17 meses; 9na entrega-16 meses; 10ma entrega -15 meses, 11va entrega - 14 meses; 12va entrega-13 meses. 

Al respecto,  de acuerdo con lo establecido en el artículo 13 de la Ley, concordado con el artículo 11 del Reglamento, es facultad de la Entidad determinar, sobre la base de sus propias necesidades, las características, requerimientos y especificaciones técnicas de los bienes; sin embargo, esta facultad no es irrestricta, pues debe considerarse criterios de razonabilidad, congruencia y proporcionalidad.
En el presente caso, si bien corresponde a la Entidad determinar la vigencia de los bienes requeridos, resulta razonable que si, por causas ajenas al contratista, la Entidad no emite alguna de la órdenes de compra dentro del periodo previsto en el cronograma de entregas, se permita reducir el plazo de vigencia de los bienes requeridos en directa proporción con el plazo de demora en el requerimiento, dado que a efectos de contar con stock suficiente para suministrar a la Entidad, el proveedor deberá tomar las medidas necesarias para contar con la disponibilidad de los bienes con anterioridad a los plazos establecidos en el cronograma de entregas; más aún, si se ha establecido la posibilidad de realizar controles de calidad inopinados. 
En ese sentido, en atención a las consideraciones expuestas, este Organismo Supervisor ha decido ACOGER la presente observación; sin perjuicio de ello, debe tenerse en cuenta que la reducción del plazo de vigencia de los bienes requeridos tardíamente, debe estar en directa proporción con el plazo de demora en el requerimiento.

2.11. Observante:
BAYER S.A.

Observación Nº  114
Contra las especificaciones técnicas del ítem 46
El participante cuestiona que el medicamento convocado en el ítem 46 ha sido establecido de la siguiente forma: “Interferon Beta 1B 0.25 mg/ml (25 ug/ml) x 1 ml o más”, pues señala que de acuerdo con lo establecido en el artículo 13 de la Ley, el área usuaria debe definir con precisión la cantidad del producto requerido, siendo que, al establecerse en el requerimiento la frase “o más” podría generar confusión respecto a si dicho término alude únicamente al divisor (la sustancia en la que se disuelve el producto) o a la cantidad total del principio activo (cociente), lo cual , señala, contraviene el principio de transparencia. En ese sentido, solicita que el área usuaria defina con precisión la cantidad del producto requerido, indicándose únicamente: “Interferon Beta 1B 0,25 mg/ml” como la dosis exacta que deberá ser suministrada al paciente, eliminándose la frase “o más”. 
Pronunciamiento

De las Bases se advierte que el bien convocado en el ítem 46 ha sido descrito de la siguiente forma: “Interferon Beta 1B   0,25 mg / ml (25 µg/mL) x 1 ml o más”.

Sobre el particular, el Comité Especial, al absolver la presente observación señaló que “el referido medicamento se encuentra aprobado en el Petitorio Farmacológico de la Institución de la siguiente manera ‘INTERFERON BETA 1B 0,25 mg/ml x 1ml o más’, bajo la misma denominación se consigna en el ítem 46 de las presentes Bases Administrativas. (…) Asimismo, la frase ‘o más’ significa que la presentación del producto puede ser 1 ml o un mayor volumen” 
Sobre el particular, conforme lo señalado al absolver algunas de las observaciones precedentes, es facultad y responsabilidad de la Entidad definir sus requerimientos, procurando la mayor concurrencia de postores y, evitando incluir requisitos innecesarios cuyo cumplimiento favorezca a determinados postores 

En ese sentido, considerando que el Comité Especial ha precisado a que se refiere con el término “o más”; y, ya que es responsabilidad de la Entidad establecer su requerimiento, siendo  que éstos cumplen con la función de asegurar a la Entidad, que el postor ofertará lo mínimo necesario para cubrir adecuadamente la operatividad y funcionalidad de su requerimiento, este Organismo Supervisor ha decidió NO ACOGER la presente observación.
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 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 Listado de bienes y servicios comunes

Según el artículo 91 del Reglamento, se debe convocar, bajo la modalidad de subasta inversa, la adquisición de aquellos bienes que se encuentran comprendidos en el Listado de Bienes y Servicios Comunes, aprobado por el OSCE y que se encuentra publicado en el SEACE.

De la revisión del listado de productos descritos en el Capítulo I de las Bases, se advierte que los productos correspondientes a los ítems 2, 7, 71, 75, 83 y 85, estarían incluidos dentro del Listado de Bienes y Servicios Comunes a que se refiere el párrafo precedente, por lo que, con motivo de la integración de Bases, deberá verificarse su inclusión en el referido listado, verificación que deberá constar en un informe técnico, el mismo que deberá ser publicado en el SEACE, con ocasión de la integración de Bases.

En caso, se verifique que dichos productos se encuentran incluidos dentro del referido listado, la Entidad deberá excluir de la presente convocatoria los productos incluidos dentro del Listado de Bienes y Servicios Comunes, a fin de que sean adquiridos través de una subasta inversa. Consecuentemente, también deberá reformularse el valor referencial del presente proceso de selección.

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 Requisitos para la suscripción del contrato

En el numeral 2.8 de la Sección Específica de las Bases, se indica que, “(…) conforme al artículo 141 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, deberá determinarse qué documentos serán requeridos por la Entidad para la suscripción del contrato y una vez realizada dicha determinación deberá suprimirse el término “entre otros”. 
3.4 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 39 de la Ley y 155 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).
3.5 Registro Sanitario
Tanto en la etapa de presentación de consultas como en la etapa de presentación de observaciones, el participante Merk Sharp & Dohme Perú S.R.L. consultó si durante la ejecución del contrato se permitiría al contratista internar un producto cuya plata de fabricación sea distinta a la ofertada. 

Sobre el particular, el Comité Especial señaló que “si las razones o motivos por lo que sucedería estos cambios no son imputables al contratista, entonces la entidad evaluará  tales circunstancias, y verificará que el producto motivo del contrato cumpla con los requerimientos de la entidad”.
Al respecto, considerando que en la respuesta dada por el Comité Especial no se señalan los supuestos que serán considerados no imputables al contratista, con ocasión de la integración de la Bases deberá realizarse dicha precisión.
4. CONCLUSIONES 

4.1 En virtud de lo expuesto, el Comité Especial deberá cumplir con lo dispuesto por este Organismo Supervisor al absolver las observaciones indicadas en el numeral 2 del presente Pronunciamiento.

4.2 El Comité Especial deberá tener en cuenta la observación formulada en el numeral 3 del presente Pronunciamiento a fin de efectuar las modificaciones a las Bases que hubiere a lugar. 
4.3 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.
4.4 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 de absolución de consultas y observaciones y en el Pronunciamiento, de acuerdo con lo dispuesto por el artículo 60 del Reglamento.

4.5 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. 

4.6 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, 05 de junio de 2012

PATRICIA ALARCÓN ALVIZURI

Directora de  Supervisión

ELV/.
� 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.


� LEY Nº 29459 -  Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios


Artículo 4.- Definiciones.- Para efecto de la presente Ley, se establecen las siguientes definiciones:


(…)


5.  Bioequivalencia: Comparación de las biodisponibilidades de un producto multifuente y un producto de referencia. Dos productos farmacéuticos son bioequivalentes si son equivalentes farmacéuticos o alternativas farmacéuticas y sus biodisponibilidades después de su administración en la misma dosis molar son similares a tal punto que cabe prever que sus efectos serán esencialmente los mismos.





� Aprobado mediante Resolución Ministerial Nº 062-2010/MINSA. Expedida en virtud de lo dispuesto en el artículo 34º de la Ley Nº 29459, “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios


� Rubro al que pertenece el “Iobitridol de 300 Mg. Iodo/ml x 50 ml.”


� De acuerdo con la Resolución del Tribunal Constitucional de fecha 16.06.03, emitida como aclaración a la sentencia recaída sobre el EXP. Nº 2050-2002-AA/TC, “La derogación tácita de una disposición se produce cuando la materia que ella regulaba ha sido objeto de un tratamiento total o parcialmente distinto mediante otra fuente formal del derecho.”


Artículo 4.- Principios que rigen a las contrataciones.- 


[…]


h) Principio de Transparencia: Toda contratación deberá realizarse sobre la base de criterios y calificaciones objetivas, sustentadas y accesibles a los postores. Los postores tendrán acceso durante el proceso de selección a la documentación correspondiente, salvo las excepciones previstas en la presente norma y su Reglamento. La convocatoria, el otorgamiento de la Buena Pro y los resultados deben ser de público conocimiento. […]





� Pronunciamientos N° 153 y 339-2010/DTN 





