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OPINIÓN N.º 013-2007/GNP
Consultante:
Ángela Patricia Sáenz Portugal
Asunto:
Especificaciones establecidas en las fichas técnicas de medicamentos
Referencia:
Escrito del 28.11.06
1.
ANTECEDENTES

Mediante el documento de la referencia, la señorita Ángela Patricia Sáenz Portugal consulta sobre las especificaciones establecidas en las fichas técnicas de medicamentos, en lo que respecta al envasado y almacenamiento de dichos productos.
2.
CONSULTA

La recurrente consulta si aquellos medicamentos que llevan impresa la indicación “Consérvese en lugar fresco y seco” y que, en efecto, cumplen con las normas sanitarias para ser comercializados en nuestro país, cumplirían con la exigencia establecida en la ficha técnica, en lo que respecta al rango de temperatura de almacenamiento.
3.
ANÁLISIS

Antes de iniciar el desarrollo del presente análisis, debemos precisar que, de conformidad con lo dispuesto por el inciso h) del artículo 59° de la Ley y el Texto Único de Procedimientos Administrativos del CONSUCODE
, las consultas que absuelve este Consejo Superior, son aquellas referidas a la interpretación y/o aplicación de algún aspecto oscuro o ambiguo de la normativa sobre contratación pública. En este sentido, el análisis será desarrollado con referencia a hechos generales, por lo que sus conclusiones no estarán vinculadas necesariamente a situación particular alguna.
3.1 La normativa de contrataciones y adquisiciones del Estado establece que la Subasta Inversa es una modalidad de selección por la cual una Entidad realiza la adquisición de bienes comunes
 a través de una oferta pública y en la cual, el postor ganador será aquel que ofrezca el menor precio en igualdad de circunstancias y de servicio.

En ese sentido, según el artículo 176º del Reglamento de la Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo Nº 084-2004-PCM, en adelante el Reglamento, Consucode aprobará el listado de bienes comunes y las correspondientes fichas técnicas de aquellos que pueden adquirirse bajo la modalidad de subasta inversa, las mismas que se publican en el Sistema Electrónico de Adquisiciones y Contrataciones del Estado (SEACE)
.

Así, conforme lo señala el artículo 15º del Reglamento de la Modalidad de Subasta Inversa Presencial, aprobado mediante Resolución Nº 324-2006-CONSUCODE/PRE, las Bases de los procesos de selección por subasta inversa deberán estar constituidas, cuanto menos, por la convocatoria, la ficha técnica del bien requerido, la proforma del contrato, y un recuento de las reglas que la normativa establece para el desarrollo del acto público de presentación de propuestas, puja y otorgamiento de la buena pro, y para efectos de la suscripción del contrato.
3.2 En lo que respecta a las fichas técnicas de medicamentos, cabe anotar que éstas son elaboradas en coordinación con la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud (DIGEMID), en tanto ente rector en la materia. 

Ahora bien, en relación con el “Envasado y Almacenamiento” del producto, las fichas técnicas de medicamentos señalan que éstos deberán presentarse en el envase autorizado en su Registro Sanitario y que deben indicar el rango de temperatura de almacenamiento según lo autorizado en su Registro Sanitario.

3.3. De esta manera, se desprende que el texto de las fichas técnicas hace remisión expresa a la normativa especial sobre la materia, como es el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado mediante Decreto Supremo Nº 010-97-SA, modificado mediante Decreto Supremo N.° 020-2001-SA.

Esta norma establece en sus artículos 43º y 44º qué información debe contener el rotulado de los envases mediato e inmediato de los medicamentos.

Así, el literal j) del artículo 43º del mencionado Reglamento señala lo siguiente: 


“j) Todos los productos deben llevar la leyenda "Manténgase alejado de los niños". Cuando corresponda, se deberá incluir, además, las leyendas "Uso Pediátrico"; " Venta con receta médica"; "Venta con receta médica retenida"; "Venta sin receta médica. No usar más de (…) días, consultar a su médico"; "Guardar en lugar fresco y seco"; "Protéjase de la luz"; "Agitar antes de usar". Para medicamentos que contienen estupefacientes y psicotrópicos "Puede causar dependencia" y, para productos nacionales "Producto Peruano".


Adicionalmente a ello, en el literal n) del mencionado artículo 43º se establece que “n) Si el producto necesita condiciones especiales de almacenamiento, esta información deberá ser clara y precisa”.


Conforme se advierte de lo señalado precedentemente, es la normativa especial la que establece los requisitos, parámetros y/o características que deberán cumplir los productos farmacéuticos, incluido su rotulado. En caso el producto requiera de condiciones especiales de almacenamiento, la norma especial también indica que deberá precisarse, de manera clara y precisa, cuáles son éstas; ello con la finalidad de que los componentes del medicamento no se vean afectados. 
3.4 Por tanto, para verificar el cumplimiento de la característica contenida en la ficha técnica, referida al rango de temperatura de almacenamiento, deberá atenderse a lo autorizado en el registro sanitario. En esa medida, si el registro sanitario solamente señala “Guardar en lugar fresco y seco”, porque ello es lo que corresponde al medicamento específico, debería tenerse por cumplida la especificación; sin perjuicio del derecho que ostentan los demás postores para interponer los recursos impugnativos que establece la normativa de contrataciones y adquisiciones del Estado.

4.
CONCLUSIÓN
Para verificar el cumplimiento de la característica contenida en la ficha técnica, referida al rango de temperatura de almacenamiento, deberá atenderse a lo autorizado en el registro sanitario. En esa medida, si el registro sanitario solamente señala “Guardar en lugar fresco y seco”, porque ello es lo que corresponde al medicamento específico, debería tenerse por cumplida la especificación; sin perjuicio del derecho que ostentan los demás postores para interponer los recursos impugnativos que establece la normativa de contrataciones y adquisiciones del Estado.

Jesús María, 1 de febrero de 2007.
CAC/SPG
� Aprobado mediante Decreto Supremo Nº 043-2006-EF.





� Son bienes comunes aquellos cuyos patrones de desempeño y calidad pueden ser objetivamente definidos por medio de especificaciones usuales en el mercado y/o para el Estado, respecto de los cuales sólo cabe discutir su precio y exista más de un proveedor. Asimismo, tienen la categoría de bienes comunes los productos denominados commodities y aquellos que, habiendo sufrido procesos de transformación, han sido estandarizados dentro del mercado o como consecuencia de un proceso de homogenización llevado a cabo al interior de una o más Entidades.
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