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PRONUNCIAMIENTO N° 268-2012/DSU

Entidad:

Ejército Peruano
Asunto: 

Licitación Pública Nº 004-2012/EP/FOSPEME convocada para la “adquisición de medicamento para beneficiarios del FOSPEME” 
1. ANTECEDENTES

A través del Oficio Nº 60-2012/CE/FOSPEME, recibido el 13.JUN.2012, el Presidente del Comité Especial remitió al Organismo Supervisor de la observación presentada por el participante ABL PHARMA PERÚ S.A.C, la observación presentada por el participante DEUTSCHE PHARMA S.A.C. y las cuatro (4) observaciones presentadas por el participante DISTRIBUIDORA SAGITARIO S.R.L.

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

Sobre el particular, se aprecia que, si bien el Comité Especial señaló acoger la Observación presentada por el participante DEUTSCHE PHARMA S.A.C, del desarrollo de su absolución, así como de lo indicado en el informe técnico, remitido con ocasión de la elevación de observaciones, se advierte que la observación no fue acogida; por lo cual, este Organismo Supervisor se pronunciará respecto de ella.
2. OBSERVACIONES
2.1. Observante:



ABL PHARMA PERÚ S.A.C
Observación  Nº 1   
Contra la presentación del ítem 66 – Olanzapina 

El participante cuestiona que el Comité Especial haya dispuesto, en los pliegos de consultas y observaciones, que no se admitirán las propuestas que oferten comprimidos de disolución bucal para el ítem 66, pues señala que también se trata de tabletas. Al respecto, señala que, de acuerdo a la British Pharmacopoeia 2012 la forma farmacéutica “tabletas” comprende, entre otros, i) comprimidos o tabletas con o sin cubierta (de liberación convencional), y ii) comprimidos o tabletas orodispersables (de disolución bucal). Asimismo, señala que ambas presentaciones contienen el mismo principio activo, producen el mismo efecto terapéutico y, por tanto, actúan de la misma forma en el  organismo. Adicionalmente, indica que los comprimido de disolución bucal son, incluso, más ventajosos, dado que 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. Finalmente, precisa que si bien existen 15 empresas con registro sanitario vigente para olanzapina, sólo dos de ellas comercializan dicho producto en el mercado peruano:  a) Eli lilly, que comercializa Olanzapina en tabletas de liberación convencional (absorción gastrointestinal) ; y, b) ABL Pharma, que comercializa Olanzapina en tabletas de disolución bucal. 

En ese sentido, solicitaría que se deje sin efecto la absolución de la presente observación y que se indique en las Bases Integradas que también se admitirán las propuestas de los postores que oferten Olanzapina en comprimidos de disolución bucal. 

Pronunciamiento

De las Bases se advierte que, respecto a las tabletas, capsulas, comprimidos y grageas se ha establecido lo siguiente: 

“a. Tabletas, capsulas (dentro del cual están se considera las capsulas blandas o llamadas también perlas), comprimidos y grageas: El envase primarios deberá presentar en tipo blister que estarán constituidas por una lámina moldeada en forma de pequeñas cavidades, con sellado hermético por la parte inferior. La primera de ellas podrá ser de aluminio o cloruro de polivinilo, y la inferior de aluminio, y/o  policloruro de vinilideno que garantice la integridad del producto. Para los casos de principios activos fotosensibles, deberán presentarse en blister de color ámbar”. 
Sobre el particular, el Comité Especial al absolver la presente observación señaló que “habiendo consultado al área usuaria Departamento de Salud Mental: no requieren las Tabletas o comprimidos de disolución bucal sino las de absorción gastrointestinal convencional” y que “a la fecha existen 15 registros sanitarios vigentes en el Perú para el ítem 66.- Olanzapina 10 mg tabletas y/o comprimidos. Fuente. REGISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, Ex – PERUDIS/DIGEMID revisada al 25May12., FUENTE página web: http://www.digemid.minsa.gob.pe/aplicaciones/Perudis”.
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 como fuente válida la cotización de 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 bioequivalentes
; por lo tanto, en atención al principio de Libre Concurrencia y Competencia, 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. 

2.2. Observante:



DEUTSCHE PHARMA S.A.C.
Observación Nº  1

Contra el valor referencial del ítem 62 (mucopolisacarido del acido sulfúrico)
El participante cuestiona la determinación del valor referencial del ítem 62, pues señala que no ha sido determinado conforme a lo dispuesto en la normativa de contratación pública por las siguientes razones: 
i. El ítem 25 de la LP Nº 003-2011-MGP/DISAMAR, utilizado como segunda fuente para determinar el valor referencial del ítem 62 del presente proceso, fue declarado desierto, dado que el requerimiento establecido en dicho ítem fue heparinoide en crema (mucopolisacarido del ácido sufúrico) y el valor referencial de dicho ítem fue determinado en función a un producto (flamiccox) cuyo principio activo era distinto (heparina sódica más lidocaína). Al respecto, señala que como precios referenciales se pueden obtener valores de bienes alternativos; por lo que, tan solo podría considerarse, para la determinación del valor referencial, cotizaciones sobre bienes que tengan como principio activo el mucopolisacárido del ácido sulfúrico y no otro, como sucedió en el caso de la LP Nº 003-2011-MGP/DISAMAR, proceso en el cual se consideró la cotización de la empresa Roxfarma, a pesar que ofertó otro principio activo.
ii. De acuerdo a lo dispuesto en el artículo 16 del Reglamento, para el caso de bienes y servcios, el valor referencial no podrá tener una antigüedad mayor de tres (3) meses; por lo que, señala, en atención a ello solo,  podría tomarse para la determinación del valor referencial la oferta presentada por él. 
En ese sentido, solicita que el valor referencial del ítem 62 sea recalculado, estableciéndose como precio unitario S/. 10.45, en consideración a su cotización y al precio histórico de la Entidad. 
Pronunciamiento
	GENERALIDADES
	FUENTES
	DETERMINACIÓN DEL VALOR REFERENCIAL

	
	PRIMERA FUENTE
	SEGUNDA FUENTE
	TERCERA FUENTE
	

	
	COTIZACIONES DE MERCADO
	PAGINA WEB SEACE
	VALOR HISTORICO
	

	ÍTEM Nº
	DESCRIPCIÓN DEL BIEN
	CARÁCTERISTICAS
	U/M
	CANT.
	PROVEEDOR
	COTIZACIÓN
	P.U.
	REFERENCIA
	SPRING 2012 FOSPEME
	P.U.
	MONTO

	62
	MUCOPOLISACARIDO DEL ACIDO SULFURICO
	Pomada x 14 g
	TU
	10
	DEUTSCHE PHARMA
	10.45
	7.90
	LP 2011-DISAMAR
	10.45
	9.170
	91,700.00


Del Resumen Ejecutivo se advierte que el valor referencial del ítem 62 ha sido determinado de la siguiente forma: 

Sobre el particular, en el pliego de absolución de observaciones el Comité Especial señaló que “el valor referencial del proceso se ha determinado de acuerdo al presupuesto asignado para el presente año fiscal 2012, motivo por el cual dicho valor referencial no puede ser modificado, toda vez que el presupuesto asignado es limitado y se requiere al máximo su óptimo aprovechamiento brindando una buena calidad de atención a nuestros pacientes beneficiarios”. 
De lo indicado por el Comité Especial al absolver la presente observación no se desprende que dicho colegiado desestimara lo señalado por el observante. Asimismo, de la búsqueda realizada en el SEACE se advierte que la única licitación pública clásica convocada por la Marina de Guerra del Perú con las siglas DISAMAR el año 2011 para la compra de medicamentos es, efectivamente, la LP Nº 003-2011-MGP/DISAMAR, siendo que del Resumen Ejecutivo de dicho proceso se advierte que el valor referencial del ítem 25 (mucopolisacarido del AC. Sulfúrico) fue determinado en base a la menor de dos (2) cotización recibidas, presentadas por las empresas Roxfarma (que cotizó el valor de S/. 7,90) y Deutsche Pharma (que cotizó el valor de S/. 10,45). En adición a ello, de la revisión del acta de la buena pro se advierte que, efectivamente, el ítem 25 fue declarado desierto, señalándose como motivo de ello, que el monto ofertado por la empresa  Deutsche Pharma superaba el valor referencial de dicho ítem y que el producto ofertado por la empresa Roxfarma S.A. (el cual fue considerado en el estudio de mercado realizado para determinar el valor referencial) no cumplía con las especificaciones técnicas solicitadas, dado que la fórmula de la muestra presentada contenía lidocaína. 
Sobre el particular, debe indicarse que de acuerdo con los dispuesto en el artículo 27 de la Ley, concordado con el artículo 13 del Reglamento, la definición del valor referencial es facultad de la Entidad, el cual será determinado sobre la base de un estudio de las posibilidades y condiciones que ofrece el mercado.

Adicionalmente a ello, cabe señalar que de acuerdo a lo indicado en el artículo 12 del Reglamento, a efectos de establecer el valor referencial, el estudio de posibilidades que ofrece el mercado tomará en cuenta los presupuestos o cotizaciones actualizados, los que deberán provenir de personas naturales o jurídicas que se dediquen a actividades materia de la convocatoria, a través de portales y/o páginas web, catálogos, entre otros, debiendo emplearse como mínimo dos (2) fuentes. La  Entidad podrá tomar en cuenta los precios históricos, estructura de costos, alternativas existentes según el nivel de comercialización, descuentos por volúmenes, mejoras en las condiciones de ventas, garantías y otros beneficios adicionales.
Ahora, respecto a los precios históricos, debe tenerse en cuenta que esta fuente está referida a los montos de contrataciones previas. Así, estos pueden ser de dos clases, aquellos montos adjudicados en anteriores procesos de selección, convocados por la misma Entidad, o aquellos montos adjudicados en procesos de selección de otras Entidades, obtenidos en el portal del SEACE. 
En el presente caso, de la información consignada en el Resumen Ejecutivo del presente proceso se advierte que las fuentes que la Entidad refiere habría utilizado para determinar el valor referencial son una cotización, un precio histórico de la Marina de Guerra obtenido en el SEACE y el precio histórico de la Entidad; sin embargo, de la información obtenida del SEACE se advierte que el ítem que se ha tomado como precio del SEACE fue declarado desierto, lo cual denota que la Entidad no ha tomado en consideración que los precios históricos de la Entidad u aquellos obtenidos del SEACE tendrían que ser montos adjudicados y no los valores referenciales de los procesos y/o ítems a los que se recurre.
En ese sentido, de lo expuesto se advierte que una de las fuentes utilizadas (precio SEACE) para determinar el valor referencial del presente proceso no es válida; sin embargo, el valor de dicha fuente habría sido utilizado en la determinación del valor referencial; por lo cual, al haberse considerado una fuente inválida en la determinación del valor referencial del ítem 62 se generó un vicio que amerita su nulidad.
Ahora bien, considerando que lo que solicita el observante es que  se establezca como precio unitario del ítem 62 el monto de S/. 10.45, siendo facultad de la Entidad la determinación del valor referencial, este Organismo Supervisor ha decidió NO ACOGER la presente observación.
Sin perjuicio de ello, advertido el vicio existente, deberá declararse la nulidad del referido ítem y retrotraerlo a la etapa de convocatoria, a fin de que se determine correctamente el valor referencial.
2.3. Observante:

  
        DISTRIBUIDORA SAGITARIO S.R.L.

Observación Nº  1

Contra el requerimiento referido al envase del ítem 1
El participante cuestiona que el Comité Especial haya establecido como único tipo de envase para el ítem 1 la presentación en tubo, excluyendo la presentación en frasco; señalando que ello resulta contrario al principio de Libre Concurrencia y Competencia, así como de Trato Justo e Igualitario, dado que en ambos tipos de envase se presenta el mismo medicamento y forma farmacéutica, variando únicamente el tipo de envase. En ese sentido, solicita que se permita la presentación de tubo y frasco. 
Pronunciamiento
De las Bases se advierte que, efectivamente, se ha establecido que el ítem 1 - Aceponato de Metiprednisolona 0.1% sea presentado en tubo.
Sobre el particular, a través del pliego de absolución observaciones, se aprecia que, el Comité Especial, no acoge la presente observación indicando que “el requerimiento solicitado por la unidad usuaria se encuentra amparado en el Petitorio único del ejército para el AF-2012 vigente. Así mismo el Comité Especial cumple con mencionar que para el presente Ítem Nº 01 Aceponato de Metiprednisolona 0.1% Tubo, existe pluralidad en el mercado nacional; por lo cual de ninguna manera se está direccionando la adquisición hacia una determinada marca o casa comercial como indica su representada”

Al respecto, conforme señalamos al absolver algunas de las observaciones precedentes, 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 la definición del requerimiento es facultad y responsabilidad de la Entidad, este Organismo Supervisor ha decidió  NO ACOGER la presente observación. 
Sin perjuicio de lo expuesto, debido a que las especificaciones técnicas de los bienes a adquirir deben incidir sobre los objetivos, funciones y operatividad de aquellos, el Comité Especial, con motivo de la integración de las Bases, deberá registrar en el Sistema Electrónico de Contrataciones del Estado (SEACE): i) un informe técnico del área usuaria en el que se evidencie la razonabilidad de mantener las cuestionadas especificaciones técnicas, argumentando técnica y objetivamente en qué radicaría el beneficio de solicitar el mismo medicamento bajo la presentación de “tubo” respecto de la presentación en “frasco”. ii) la documentación que acredite la existencia de pluralidad de proveedores y marcas en la posibilidad de cumplir con las especificaciones técnicas previstas para el ítem 1. Caso contrario, deberá permitirse la presentación en frasco. 

Observación Nº  2

Contra el periodo de vigencia establecido
El participante cuestiona que se haya establecido la obligación de que en cada entrega los bienes a internar tengan una vigencia de 18 meses, dado que ello resulta desproporcionado e incongruente, siendo responsabilidad exclusiva de la Institución la rotación de los mismos. En ese sentido, solicitaría que se modifique dicho requerimiento, estableciendo una vigencia no menor de 18 meses solo para la primera entrega y para el caso de las subsiguientes entregas se realicen con vigencias decreciente hasta no menos de 12 meses. 

Pronunciamiento 

De las Base se advierte que, respecto a la vigencia de los medicamentos, se ha establecido lo siguiente: 
“El producto debe de tener como mínimo 18 meses de vigencia antes de su vencimiento al momento del internamiento en el almacén (cada entrega) y para productos de origen biológico la vigencia mínima para cada internamiento será de doce (12) 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)”.
Sobre el particular, en el Pliego de Absolución de Observaciones, el Comité Especial señaló que “al tener unidades usuarias distribuidas en todo el territorio nacional, la fecha de vencimiento deberá ser como mínimo 18 meses para los medicamentos excepto los de origen Biológico a fin de evitar devoluciones de nuestras unidades usuarias por próximo vencimiento”. 

Al respecto, conforme señalamos al absolver algunas de las observaciones precedentes, 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 los requisitos técnicos mínimos cumplen con la función de asegurar a la Entidad que el postor ofertará lo mínimo necesario para cubrir adecuadamente la operatividad y funcionalidad de los bienes requeridos, este Organismo Supervisor ha decidió  NO ACOGER la presente observación. 
Sin perjuicio de lo anterior, dado que de lo párrafos extraídos de las Bases se advierte que se ha establecido que en caso alguno de los ítems de la convocatoria, por sus propiedades biológicas, física y químicas, no pueda cumplir con la vigencia mínima establecida, se aceptará el ofrecimiento de vigencias menores, siempre que ello se encuentre “debidamente sustentado”, lo que será “evaluado por el Comité Especial”; sin embargo, considerando que no se ha precisado en qué consistirá dicha evaluación, pues  lo señalado entre paréntesis no describe los criterios que utilizará el Comité Especial para aceptar una garantía inferior a las mínimas establecidas, solo describe el plazo mínimo que sería aceptado en caso la evaluación del Comité Especial sea positiva, con ocasión de la integración de las Bases, deberá precisarse objetivamente en qué consistirá dicha evaluación.
Observaciones Nº  3 y Nº 4

Contra los factores de evaluación

En la Observación Nº 3 el participante cuestiona que en el factor de evaluación que califica el envase mediato de las tabletas, capsulas y comprimidos se asigne mayor puntaje a los envases mediatos que contengan mayor cantidad de unidades, dado que respecto al resto de formas farmacéuticas se considera asignar mayor puntuación a las presentaciones de envases mediato que contengan menor contenido de unidades. En ese sentido, en atención a dicha incongruencia, solicitaría que en el factor de evaluación que califica el envase mediato de las tabletas, capsulas y comprimidos sea otorgue mayor puntaje a los envases mediatos que contengan menor cantidad de unidades.
En la Observación Nº 4 el participante cuestiona que en el factor de evaluación que califica el material del envase inmediato de las tabletas, capsulas y comprimidos no se califique con el mismo puntaje a los envases de aluminio – aluminio y aluminio – pvc, pues señala que ambos envases inmediatos son envases tan seguros y herméticos, protegiendo y garantizando la calidad del medicamento en forma aséptica de los factores climáticos; asimismo, señala que, a diferencia de los envases se aluminio – aluminio, los envases de aluminio + PVC permiten visualizar el color, tamaño y forma del fármaco dispensado, manteniendo una efectiva hermeticidad. En ese sentido, solicitaría que se califiquen con el mismo puntaje las propuestas que oferten envases de aluminio – aluminio y aluminio – PVC.

Pronunciamiento 

De las Bases se advierte que los factores cuestionados han sido establecidos de la siguiente manera: 
	ENVASE MEDIATO
	20

	 
	- CON ENVASE MEDIATO  > 100 UNIDADES
	20
	 

	 
	- CON ENVASE MEDIATO  > 30 y < = 100 UNIDADES
	15
	 

	
	- CON ENVASE MEDIATO  = <30 
	10
	

	MATERIAL DEL ENVASE INMEDIATO
	20

	 
	- ALUMINIO - ALUMINIO 
	20
	 

	
	- FOIL ALUPOL
	18
	

	
	- ALUMINIO + PVC CON O SIN  ADITIVOS
	15
	

	
	- FOIL POLIETILENO
	00
	


Sobre el particular, respecto a la Observación Nº 3, en el Pliego de Absolución de Observaciones, el Comité Especial señaló que “los productos que se requieren son de uso HOSPITALARIO y para ser distribuidos a nivel nacional que permita disminuir los volúmenes innecesarios para el transporte ya que representa un gasto adicional para la institución; así como facilidad en el almacenamiento, esto es en especial en los envases mediatos en tabletas-capsulas-comprimidos, no siendo igual para otras formas farmacéuticas en el cual se da mayor puntaje al envase mediato por que se requiere mayor protección para el traslado del envase de vidrio, contenido liquido, etc”. 
Asimismo, respecto a la Observación Nº 4, el Comité Especial indicó que “existen diferencias entre las características técnicas del material de envases Aluminio – Aluminio, Folio Alupol y Alumini – PVC, por lo que no se puede asignar igual puntaje a todos ellos. Así, el blíster ‘Aluminio - Aluminio’ y ‘Folio Alupo’ son superiores para la conservación del medicamento en humedad, luminosidad, hermeticidad al blíster “aluminio-PVC”
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. Asimismo, solo es posible calificar aquello que supere o mejore el requerimiento mínimo, siempre que no desnaturalice el requerimiento efectuado.

En ese sentido, dado que es competencia del Comité Especial la definición de los factores de evaluación, este Organismo Supervisor ha decido 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. 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. 
3.2. Determinación del valor referencial
Debe verificarse si para la determinación del valor referencial se ha considerado lo dispuesto en el Decreto Supremo N° 004-2011-SA, el mismo que actualiza la lista de medicamentos e insumos para el tratamiento oncológico y VIH/SIDA libres de pago del Impuesto General a las Ventas y Derechos Arancelarios, entre los que se encuentran algunos de los ítems de la presente convocatoria; caso contrario, deberán modificarse los valores de los ítems que correspondan.
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 las observaciones formuladas 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, 27 de junio de 2012

PATRICIA ALARCÓN ALVIZURI

Directora de  Supervisión

ELV/.
� 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.








