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Lima, 25 ABR. 2000

Visto en sesión de la Primera Sala Mixta del Tribunal de Contrataciones y Adquisiciones del Estado del 24.04.2000, el Expediente Nº114.2000.TC referente al recurso de revisión interpuesto por el Postor LABORATORIOS WYETH S.A., contra el otorgamiento de la Buena Pro de la Licitación Pública Nº046-ESSALUD-99, ítem 149, convocada por el Seguro Social de Salud – ESSALUD, para la adquisición de medicamentos.


CONSIDERANDO:

Que, el 20.03.2000, el Comité Especial encargado de conducir el proceso citado en la parte expositiva de la presente resolución, dio a conocer los resultados de la evaluación técnica. En cuanto al ítem 149 - Estrógenos Conjugados 0.625 mg. tabletas, se presentaron dos postores, a saber Laboratorios Silesia S.A. y Laboratorios Wyeth S.A., obteniendo 46 puntos el primero y 49 puntos el segundo en la citada calificación, otorgando la Buena Pro al primero de los nombrados al haber obtenido 96 puntos en la evaluación total de su propuesta;

Que, el 24.03.2000, el postor Laboratorios Wyeth S.A., interpuso recurso de apelación manifestando que su producto ofertado “Premarin” es una mezcla de diez estrógenos, mientras que el producto “Estrarona”, al que se le ha otorgado la Buena Pro, sólo tiene nueve estrógenos, siendo que las diferencias en las composiciones entre “Premarin” y “Estrarona” los convierten en productos no bioequivalentes con farmacocinética, eficacia y seguridad diferentes;

Que, por Resolución de Gerencia General Nº330-GG-ESSALUD-2000 del 03.04.2000, notificada en la fecha, la Entidad declaró infundado el recurso de apelación reseñado en el considerando anterior, considerando, entre otros aspectos, que el proceso de evaluación técnica está conformado por una serie de etapas preclusivas, una de las cuales es la Verificación 2, en la que se constata que las muestras respondan al principio activo y concentración de acuerdo a los requerimientos que hace la Entidad en los Anexos 3 y 4 de las Bases; 

Que, la bioequivalencia aludida por el impugnante implica que dos fármacos similares en su composición liberen el mismo principio activo en el mismo momento y en la misma cantidad a un órgano biológico, y cumplan la misma acción farmacológica o efecto terapéutico. En este sentido, la evaluación de bioequivalencia requiere, en principio, no sólo constatar la existencia de una determinada concentración y principio activo en un fármaco, sino determinar sus efectos en un órgano biológico y luego comparar que dos fármacos produzcan el mismo efecto para determinar si son o no bioequivalentes;

Que, en el presente caso, la Verificación 2 de la evaluación de propuestas técnicas señalada en las Bases, establece que el principio activo y concentración del fármaco ofertado deben corresponder a los requeridos por la Entidad, no teniendo por objeto evaluar la bioequivalencia entre los productos ofertados, debiendo precisarse que el protocolo de análisis presentado y la farmacopea a la que se acoge el postor ganador, indican que su oferta cumple con la composición química de derivados de estronas y equilinas en los porcentajes requeridos por las Bases;

Que, el 05.04.2000, el postor Laboratorios Wyeth S.A. interpuso ante el Tribunal del CONSUCODE, recurso de revisión contra la resolución reseñada en los considerandos anteriores, manifestando que el fundamento de la resolución impugnada de que no tiene objeto evaluar la bioequivalencia entre los productos ofertados, atenta incuestionablemente contra la seguridad de los usuarios, ya que éste es un argumento médico - clínico mas no administrativo, precisando que existe un claro error al pretender que nueve estrógenos puedan ser igual que diez;

Que, del examen de los antecedentes se advierte que el impugnante pretende que se haga una comparación entre su producto ofertado “Premarin” y el producto ganador de la Buena Pro “Estrona”, llamada bioequivalencia en lenguaje técnico, aduciendo que su producto contiene diez estrógenos mientras que el producto ganador sólo contiene nueve. Al respecto, debe tenerse presente que las reglas para estos casos están determinadas por las Bases Administrativas del proceso, las mismas que de no ser suficientemente claras pueden ser materia de todas las consultas y aclaraciones que se consideren necesarias por parte de los postores, dentro del plazo reglamentario establecido al efecto; aún más, quien no se encuentre de acuerdo con lo establecido en las mencionadas Bases puede formular observaciones, que en su caso pueden ser acogidas por la Entidad y, de no ser así, serán elevadas para su revisión por el CONSUCODE, con arreglo a lo dispuesto en el Art. 28º de la Ley Nº 26850;

Que, el Anexo 10 de las Bases establece que la evaluación técnica tendrá una puntuación máxima de 50 puntos, la cual comprende la verificación técnica propiamente dicha, señalando etapas eliminatorias: la primera es la etapa documentaria; aprobada esta etapa, se pasa a la evaluación de antecedentes de control de calidad; luego a la evaluación de muestras, la misma que es sucesiva y eliminatoria de las exigencias señaladas en las Verificaciones 2, 3 y 4; así, la Verificación 2 tiene que ser aprobatoria para pasar a la número 3, y ésta a su vez para llegar a la verificación 4. En la Verificación 2 se exigía la verificación del principio activo con el puntaje de 5 puntos, y 5 puntos también para la concentración farmacológica;

Que, conforme puede verse de lo actuado, la propuesta de la empresa Laboratorios Silesia S.A. ha cumplido con lo estrictamente requerido en el Anexo 10 – Verificación Nº 2, motivo por el cual el Comité Especial le otorgó el máximo puntaje, al igual que al impugnante, sólo que este último en su propuesta técnica presentó además un documento, haciendo llegar al citado Comité una información distinta de Premarin 0.625 mg., al contener este fármaco un singular complejo de por lo menos diez estrógenos naturales, indicando los beneficios del tratamiento que aporta la mayor cantidad de estrógenos conjugados;


Que, el recurrente debió hacer valer esta pretensión en su oportunidad, resultando extemporánea en la propuesta técnica y, con mayor razón, vía impugnación de la Buena Pro, siendo que en estas etapas las Bases del proceso ya se encontraban integradas, por lo que el Comité Especial, conforme a sus atribuciones, cumplió con verificar lo establecido en las Bases y otorgar los puntajes correspondientes, hechos que determinan que el recurso de revisión devenga en infundado;


Que, la presente resolución sienta precedente de observancia obligatoria, siendo de aplicación lo dispuesto en el inc. 6) del Art. 1º del D.S. Nº 018.97.PCM del 18.04.97;


Que, con las facultades conferidas por el Título V de la Ley Nº 26850 y los Arts. 8º y 9º del D.S. Nº 047.98.PCM, los antecedentes y luego de agotado el correspondiente debate;


SE RESUELVE:

1.
Declarar infundado el recurso de revisión interpuesto por el postor LABORATORIOS WYETH S.A., contra el otorgamiento de la Buena Pro de la Licitación Pública Nº046-ESSALUD-99, ítem 149, convocada por el Seguro Social de Salud – ESSALUD, para la adquisición de medicamentos, con arreglo a las consideraciones expresadas en la presente resolución.

2.
Ejecutar, a favor del CONSUCODE, la garantía recaudada por la empresa recurrente a su impugnación, conforme a lo dispuesto en el Art. 128º del D.S.Nº039.98.PCM.

3.
Devolver a la Entidad Licitante los antecedentes administrativos remitidos, para los fines legales consiguientes.

Regístrese, comuníquese y publíquese.
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