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OPINIÓN N.° 123-2005/GTN

Entidad: 
Ronald Pablo Camasca Dioses 

Asunto: 
Requerimientos técnicos mínimos para la adquisición de medicamentos
Referencia:
Carta de fecha 07 de setiembre de 2005  
1. ANTECEDENTES

Mediante el documento de la referencia, el señor Ronald Pablo Camasca Dioses realiza una consulta en el marco de la vigencia del Texto Único Ordenado de la Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado (en adelante la Ley)
 y su Reglamento (en adelante el Reglamento)
. 
2. CONSULTA

De la revisión de los documentos presentados por el consultante puede inferirse que su consulta va dirigida a que se precise si las Bases de un proceso de selección para la adquisición de medicamentos pueden exigir el cumplimiento de análisis propios de una Farmacopea específica, cuando de acuerdo con la normativa especial sobre la materia, la adscripción a determinada Farmacopea para obtener el Registro Sanitario es una decisión discrecional del fabricante.
3. ANÁLISIS

3.1
Las Bases de los procesos de selección constituyen los documentos que contienen los requerimientos técnicos mínimos, metodología de evaluación, procedimientos y demás condiciones establecidas por la Entidad para la selección del proveedor que contratará con el Estado, vale decir, contienen las reglas de juego a las cuales se sujetarán los participantes del proceso para poder contratar con el Estado.
Ahora bien, de acuerdo con lo establecido en el artículo 62º del Reglamento, los requerimientos técnicos mínimos son las características técnicas, normas reglamentarias y cualquier otro requisito establecido como tal en las Bases y en las disposiciones legales que regulan el objeto materia de la adquisición o contratación. Como tales, deben ser cumplidos y acreditados por todos los postores a efectos de que la propuesta sea admitida.
3.2
En los procesos de selección para la adquisición y/o suministro de productos farmacéuticos, galénicos, recursos terapéuticos naturales, e insumos, instrumental y equipo de uso médico-quirúrgico u odontológico, las normas especiales exigen que quienes los oferten acrediten tener el Registro Sanitario de tales productos, ya que sólo con su obtención se faculta la fabricación o importación y su comercialización por el titular del registro.
En este sentido, constituye un presupuesto habilitante para todo agente del mercado que evalúe participar en dichos procesos de selección —y, en general, que evalúe comercializar tales productos— obtener el precitado registro, por lo que, al ser su presentación un requisito de obligatorio cumplimiento, constituirá un requerimiento técnico mínimo del proceso, del cual ningún postor podrá eximirse.
3.3
De acuerdo con lo establecido en el artículo 50º de la Ley N.º 26842, Ley General de Salud, para la obtención del Registro Sanitario de medicamentos, bajo ninguna condición será exigible por la autoridad de salud —léase la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud
— otros documentos, visaciones, requisitos previos ni condicionalidad de clase alguna, que los siguientes:


“(…)

a. Solicitud con carácter de declaración jurada consignando el número correspondiente al Registro Unificado de la persona natural o jurídica solicitante, y garantizando la calidad, seguridad y eficacia del producto.

b. Protocolo de análisis sobre la base metodológica de una de las farmacopeas autorizadas.

c. Certificado de libre comercialización y certificado de consumo del país de origen, expedido por la autoridad competente. Alternativamente ambas certificaciones podrán constar en un solo documento.

d. Proyecto de rotulado del envase mediato e inmediato en idioma español”. (el resaltado es nuestro)
De la norma citada se observa que uno de los requisitos exigidos a efectos de obtener el registro sanitario de un producto es que la empresa solicitante adjunte a su solicitud el protocolo de análisis del mismo, con la finalidad de garantizar la calidad del producto. Dicho documento se encuentra constituido por un “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 se 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”
.

Ahora bien, de acuerdo con lo establecido en el artículo 29º del Decreto Supremo N.º 010-97-SA, el protocolo de análisis debe consignar, cuando menos, entre otros requerimientos, la farmacopea o suplemento de referencia actualizado al que se acoge el fabricante, o, cuando el producto no se encuentre en farmacopea, la metodología analítica o norma técnica propia a la que se acoge el fabricante. 
Según el numeral 15 del Anexo de Definiciones del Decreto Supremo N.º 010-97-SA, se entiende por Farmacopea al “conjunto de normas técnicas y métodos recomendados con el objeto de comprobar si las sustancias químicas de uso medicinal y en sus formas farmacéuticas, así como las sustancias auxiliares, cumplen con sus especificaciones técnicas de calidad”. A efectos de determinar la farmacopea a la cual podría acogerse, el fabricante deberá tener en cuenta las obras y sus últimas ediciones y suplementos enumerados en el artículo 50º de la Ley N.º 26842
.
Nótese que, en concordancia con las normas citadas, constituye facultad del fabricante determinar la farmacopea a la cual se acoge su producto en el protocolo de análisis a efectos de obtener el Registro Sanitario, por lo que el fabricante no puede encontrarse obligado a que su producto verifique determinados análisis o pruebas pertenecientes a una farmacopea distinta a la cual se adscribe. 

3.4
De lo expuesto se observa que es la presentación del Registro Sanitario lo que constituye un requerimiento técnico mínimo del proceso y, como tal, debe ser exigido en las Bases de los procesos de selección para la adquisición de medicamentos. 

En cambio, dicha exigencia no puede hacerse extensiva a aquellos requisitos que sirven de fundamento para la obtención del registro, ya que el cumplimiento de tales requisitos es un presupuesto para obtener el indicado registro, por lo que no debería volver a requerirse.

Sobre el particular, cabe precisar que de acuerdo con lo establecido en el artículo 29º del Reglamento, las características técnicas que se pueden exigir en las Bases de los procesos de selección deben incidir sobre los objetivos, funciones y operatividad de los bienes, servicios y ejecución de obras requeridos, por lo que deben sujetarse a criterios de razonabilidad y objetivos congruentes con el requerimiento, estando prohibido establecer características técnicas desproporcionadas o incongruentes en relación con el mercado y con el objeto de la convocatoria.   
Adicionalmente, en virtud del principio de economía
, en toda adquisición o contratación deben aplicarse criterios de simplicidad, austeridad, concentración y ahorro en el uso de los recursos, en las etapas de los procesos de selección y en los acuerdos y resoluciones recaídos sobre ellos, debiéndose evitar en las Bases y en los contratos exigencias y formalidades costosas e innecesarias.

En ese sentido, resultaría desproporcionado —considerando los costos que pueda acarrear reiterar tal acreditación—, incongruente —ya que corresponde al postor acreditar tal cumplimiento ante la autoridad nacional de salud y no ante la Entidad convocante del proceso— y contrario al principio de economía, que las Bases puedan exigir la acreditación de requerimientos que fueron objeto de presentación para la obtención del Registro Sanitario.
3.5
Aún más, el artículo 29º del Decreto Supremo N.º 010-97-SA estipula una prerrogativa para el fabricante de escoger a cuál farmacopea adscribirse para garantizar la calidad del producto, por lo que las Bases del proceso de selección no podrían obligar a que el proveedor acredite determinados análisis que corresponden a una farmacopea distinta a la cual se adscribió, tanto porque ello implicaría desconocer la prerrogativa dada por la norma, como porque ello podría generar cuestionamientos respecto del posible direccionamiento del proceso de selección —ya que indirectamente se permitiría únicamente la participación de aquellos postores que se acojan a determinada farmacopea.

En efecto, según lo señalado en el artículo 30º del Reglamento, para la descripción de los bienes y servicios a adquirir o contratar, no se hará referencia a marcas o nombres comerciales, patentes, diseños o tipos particulares, fabricantes determinados, ni descripción que oriente la adquisición o contratación de marca, fabricante o tipo de producto específico.


Dicho dispositivo se complementa con el principio de libre competencia
 que rige en el ámbito de las contrataciones y adquisiciones del Estado y en virtud del cual, en los procedimientos de adquisiciones y contrataciones, deben incluirse regulaciones o tratamientos que fomenten la más amplia y objetiva e imparcial concurrencia, pluralidad y participación de postores potenciales.

3.6
En consecuencia, ya sea porque la exigencia de acreditar determinados análisis ya acreditados en el protocolo de análisis presentado para la obtención del Registro Sanitario podría involucrar para el proveedor una doble exigencia, cuya satisfacción bien puede ser satisfecha con la presentación del Registro Sanitario, o porque dicho requerimiento implicaría desconocer la facultad otorgada por la norma de que el fabricante escoja la farmacopea a la cual se adscribe, no podría establecerse en las bases un requerimiento como el que es materia de consulta.    
4.
CONCLUSIONES

Las Bases de un proceso de selección para la adquisición de medicamentos no podría exigir la presentación obligatoria de análisis propios a una Farmacopea específica, considerando que, de acuerdo con las normas de la materia, la adscripción a determinada Farmacopea para obtener el Registro Sanitario es una decisión discrecional del fabricante.

Jesús María, 10 de noviembre de 2005

VVS/.

� 	Aprobado por Decreto Supremo N.º 083-2004-PCM.





� 	Aprobado por Decreto Supremo N.º 084-2004-PCM.


� 	De acuerdo con lo establecido en el artículo 1º del Decreto Supremo N.º 010-97-SA, dispositivo que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, DIGEMID es el órgano encargado a nivel nacional de inscribir, reinscribir, modificar, suspender y cancelar el Registro Sanitario de los productos comprendidos en el citado Reglamento y de realizar el control y vigilancia sanitaria de los mismos.





� 	Artículo 28º del Decreto Supremo N.º 010-97-SA.





� 	Según el segundo párrafo del artículo 50º del Decreto Supremo N.º 010-97-SA, “sólo se podrá inscribir o reinscribir en el Registro Sanitario de medicamentos las fórmulas farmacéuticas señaladas en las siguientes obras, en sus últimas ediciones y suplementos: USP, Farmacopea Británica, Farmacopea Internacional de la Organización Mundial de la Salud, Formulario Nacional Británico, Farmacopea Alemana, Farmacopea Francesa, Farmacopea Belga, Farmacopea Europea, USP-DI, Farmacopea Helvética y Farmacopea Japonesa”. También podrán inscribirse los productos cuya formulación aún no se encuentre comprendida en las obras antes señaladas, que se encuentren autorizados por las autoridades competentes del país de origen.  





� 	Numeral 6 del artículo 3º de la Ley.





� 	Numeral 2 del artículo 3º de la Ley.





