PERU | Ministerio

de Economia y Finanzas

Resolucion N°1933-2016-TCE-S3

Sumilla: ‘Las bases constituyen las reglas definitivas del
procedimiento de seleccicn y es en funcion de ellas que debe
efectuarse la calificacion y evaluacion de las ofertas, quedando tanto
las Entidades como los postores, sujetos a sus disposiciones”.

Lima, 18 AGD. 2016

Vi en sesion de fecha 18 de agosto de 2016 de la Tercera Sala del Tribunal de
Co dciones del Estado, el Expediente N° 1732/2016.TCE sobre el recurso de apelacién

“Adqmsmlén de medlcamentos por un valor estimado ascendente as/ 1 476
. 200. 00 (Un millén cuatrocientos setenta y sels mil doscientos con 00/100)%, en adelante
el procedimiento de seleccion.

/" El item N° 8 del procedimiento de seleccién, esté referido a la “Adquisicién de Olanzapina
100mg TAB", por un valor estimado ascendente a S/. 308 880,000.00 (Trescientos ocho
mil ochocientos ochenta con 00/100 soles)

Dicho procedimiento de seleccion fue convocado bajo la vigencia de la Ley de
Contrataciones del Estado, Ley N° 30225, y su Reglamento, aprobado por Decreto
Supremo N° 350-2015-EF, en adelante el Reglamento.

Con fecha 15 de junio de 2016, se llevd a cabo la etapa de presentacion de ofertas, la
etapa de evaluacion y calificacion de ofertas y el otorgamiento de la buena pro, resultando
favorecida la empresa YARGO INTERNACIONAL E.I.R.L., en adelante el Adjudicatario.

2. Me 'aé/te escrito presentado el 27 de junio de 2016 ante la Mesa de Partes del Tribunal de
Contrataciones del Estado, en lo sucesivo el Tribunal, la empresa GALENICUM HEALTH
ERU S.A.C., en adelante el Impugnante, interpuso recurso de apelacién contra el
orgamiento de la buena pro a favor del Adjudicatario, respecto del item N° 08 del
/’ procedimiento de seleccién, en razén a lo siguiente:
-«

ey

Segun Memorando N° 46-2016-OEA/INSM “HD-HN"
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i.  El Adjudicatario ha incumplido con presentar el Certificado de Buenas Practicas de
Manufacturas del Fabricante, documento de presentacion obligatoria segun las bases
o, procedimiento de seleccion, pues presenta el documento denominado

A emitir estos documentos; sin embargo, no cuenta con la firma del funcionario
o/ dicha institucién; por lo que, no es posible verificar si fue correctamente emitido.
simismo, solo cuenta con los sellos y firmas de la representante legal del
Adjudicatario (Yovana Gonzales Villagra), la Directora Técnico de la misma (Elva
Avalos Moya), y de la Directora Técnica de la empresa “Solton Pharma S.A.C.” (Sara
Aranguri Alcantara), y en el espacio donde deberia constar la firma de la autoridad
competente, se encuentra en blanco.

Indica que resulta importante y necesaria la presentacion de un correcto Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura, en virtud a que éste resulta de un conjunto de
normas minimas obligatorias para la correcta fabricacion de productos
farmacéuticos, las cuales establecen los estandares que deber ser observados por la
industria farmacéutica.

De otro lado, respecto de las traducciones presentadas por el Adjudicatario para el
Certificado de Buenas Précticas de Manufactura y Certificado de Analisis, sefiala que
no cumplen con las formalidades correspondientes para ser admitidas y tomadas en
~7 cuenta en el procedimiento de seleccién, pues la traduccion presentada en idioma
stellano no contiene la firma correspondiente de la persona que realizé dicha
traduccién. En ese sentido, las traducciones presentadas no cumplen con lo
establecido en el art. 38 del Reglamento, el cual sefala que " (...) los documentos
que acompafian a las solicitudes de precalificacion, las soluciones técnicas, las
expresiones de interés, las ofertas y cotizaciones, segun corresponda, se presentan
en idioma castellano o, en su defecto, acompafiados de traduccion oficial o sin valor
oficial _efectuado _por _traductor publico juramentado o traduccion certificada

efectuada por traductor colegiado certificado (...)".

la traduccién presentada por el Adjudicatario no es oficial y tampoco es
comprobar si ésta ha sido efectuada por traductor publico juramentado o
Uctor colegiado certificado. En ese sentido, sefiala que la traduccion presentada
arece de todo tipo validez para los fines correspondientes, debido a que no es
posible confiar en la veracidad de su contenido, porque carece de firma y por ende
de un responsable del contenido del mismo, pues la finalidad de que la traduccion
. esté debidamente refrendada es que cumpla con el objetivo de dar fe del contenido
bajo responsabilidad y se tenga la certeza de que es una traduccion fiel del
documento original.

.
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vi.  De acuerdo a la jurisprudencia del Tribunal la falta de traduccion efectuada por
traductor publico juramentado no resulta subsanable.,

3. Con_decreto del 30 de junio de 2016, se admitic a tramite el recurso de apelacion
presentado en el marco del procedimiento de seleccion, y se corrid traslado a la Entidad, a
inf gue remita, entre otros, los antecedentes administrativos del caso y los cargos de

ificacion del recurso a los postores que pudieran resultar afectados con el

4. Mediante escrito presentado el 12 de julio de 2016, la Entidad remitié los antecedentes
ministrativos, adjuntando el Informe Técnico Legal N° 066- 2016 OAJ/INSM “HD-HN”,
or el cual la‘Oficina de Asesoria Ju ridica sefialé lo siguiente:

I -.reqweren, como documento de
Certificado de Buenas' Practicas de
mercializa, y en el caso de que
njero, se requiere adjuntar la
traduccion al castellano. Asimismo, senala que, se aceptard como documentos
alternativos: el Certificado CE de la Comunidad Europea (Directiva 93/42/EEC o la
Directiva 90/385/EEC) y el Certificado Food and Drugs Administration (FDA),
entre otros documentos.

De la revision de la oferta del Adjudicatario, se observa que presenta el
. Certificado N° 40188/12-2016 como certificado de buenas practicas de
manufactura, el cual se encuentra tanto en idioma inglés como en castellano.

De la visualizacion de la consulta de la pagina EUDRAGMP, disponible en

ttp://eudragmp.ema.europa.eu, base de datos de la Comunidad Europea para
! fas autorizaciones de fabrlcacmn y certificados de buenas practicas de
manuf/actura utilizada por los organismos reguladores europeos de
medicamentos; se aprecia que el certificado presentado por el Adjudicatario fue
impreso de la mencionada pagina, la cual permite acceder a tal informacion en
tados los idiomas de la Comunidad Europea.

iv. /Al haberse presentado una impresion del certificado que figura en la base de

/,-"ﬁ“ // datos de la Comunidad Europea para las autorizaciones de fabricacién y
/ / certificados de buenas practicas de manufactura, tanto en idioma inglés como en
/ /  castellano, el comité de seleccién validé el certificado de BPM del Adjudicatario,

/ ” * por encontrarse conforme a la Directiva 93/42/EEC vigente para Dispositivos
(// médicos y dio por admitida su oferta.
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5. Mediante decreto del 14 de julio 2016, se remite el expediente a la Tercera Sala del Tribunal,
para que sea resuelto y de ser el caso emita pronunciamiento.

Con‘escrito presentado el 15 de julio de 2016, el Adjudicatario se aperson al procedimiento
Ivi6 el recurso de apelacion en los siguientes términos:

i. Como parte de su oferta present6 el Certificado N° 40188/12-5-2016 emitido por la
Altoridad Europea (Agencia Europera de Medicamentos), documento que se encuentra
—___~eh la base de datos de la Unidn Europea (EudraGMP) -instrumento electrénico que
ntiene informacidén completa sobre todos los fabricantes de productos farmacéuticos-;
or lo que, el certificado de buenas précticas de manufactura que avala a su producto
ofertado, es un documento valido.

fi. Respecto al cuestionamiento de la validez del certificado de buenas practicas de
manufactura, por no contener la firma de la autoridad competente; indica que, en dicho
certificado se encuentra la palabra "CONFIDENCIAL” y el sello de agua del organismo
emisor “"EUDRA GMP" que acreditan la validez del mencionado certificado. Asimismo,
precisa que, si bien es cierto no se encuentra firmado, es debido a que el documento
procede de un archivo digital que se envia para conocimiento publico, y cuya validez se
aprecia de la anotacién que se hace a pie de pagina, en la que se indica “"ONLINE
UDRAGMP REFERENCIAL CLAVE: 35294; es decir, que acredita haber sido emitido via
online a través de un nimero de clave autorizado. En ese sentido, a efectos de que se
pueda verificar la existencia del mismo, el comité de seleccién o cualquier persona puede
acceder a la pagina web de la entidad certificadora para constatar los datos que en éste
se consigna. En ese sentido, no existe impedimento legal o técnico que obligue la firma
fita del ente emisor, mas aun si éste se encuentra fuera del territorio nacional.

iii. De otro lado, en relacién al cuestionamiento a las traducciones que se acompanan al
certificado de buenas précticas de manufactura y certificado de andlisis, por no cumplir
con las formalidades para su admision; sefiala que en su propuesta presentd las
traducciones correspondientes, siendo que las observaciones formuladas a dicho
documento son netamente de aspectos formales, las cuales de acuerdo a la normativa de
la materia son subsanables; por lo que, ante esta instancia, indica que presenta la
traduccién certificada del documento que acredita el cumplimiento de las buenas
précticas de manufactura (BPM) y del certificado de analisis correspondiente, a efecto de
subsanaf el error formal presentado en su oferta.

iv. Solf¢ita se declare infundado el recurso de apelacion interpuesto por el Impugnante vy,

mo consecuencia de ello, se ratifique la buena pro otorgada a su favor.

Con decreto del 20 de julio de 2016, se convocd a audiencia plblica para el 27 de julio del

mismo afio, la cual se realizd con la participacién del abogado David Jean Paul Francisco

~ De La Torre Andia en representacion del Impugnante y del abogado Emerson Antonio
Vasquez Salas en representacion del Adjudicatario.
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8. Mediante escrito presentado el 27 de julio de 2016, el Impugnante sefiald lo siguiente:

i. Si bien es cierto que la pagina web http://eudragmp.ema.europa.eu es una base de
dafos comunitaria de autorizaciones de fabricacion e importacion y de certificados de
rmas de Correcta Fabricacion de medicamentos (segln propia descripcion de la
4gina web), lo cierto es que el comité de seleccidn no ha tomado en consideracion
las bases del procedimiento de seleccidon expresamente requieren la presentacion
e|la “Copia simple del Certificado de BPM del fabricante del producto que
ofmercializa. Si el Certificado estd en idioma extranjero, adjuntar traduccion al
R istelfano (...). Asimismo, respecto a los requmtos que debe cumplir dicha traduccion,
fiala '(...) los documentos que acompanan las ofertas, se presentan en fa?oma
castellano o, en su defecto, acomparados de traduccion oficial o sin valor oficial
efectuada por traductor pdblico juramentado o traduccion certificada efectuada por
traductor colegiado certificado (...)"

. De la_revisién. de Ia oferta=-del Adjudicatario se puede advertir que para-acreditar el
: C | Certificado de BPM del fabricante

to denominado “Certificate of
la traduccién conforme a los

iii.De otro Iado, indica que el certificado presentado por eI Adjudlcatano en idioma
\""castellano, no es el mismo que puede imprimirse de la pagina web de "EUDRA GMP"
en su version en castellano; pues, del mencionado documento se observa que difiere
en su contenido de la version en idioma castellano de dicha pagina web, pues el
Adjudicatario ha sustituido palabras y términos, entre otros, referidos al

condicionamiento del envase, y lo mas grave ha incluido informacién respecto de

/ " ciertas autorizaciones y caracteristicas del producto, que no esta contenida en el
/jx/ documento extraido de “EUDRA GMP” en inglés y que tampoco se condice con el
/ registro sanitario del producto presentado, por lo que se estaria frente a un
[ documento con informacion inexacta y de contenido adulterado, hecho que vulnera el

principio de presuncién de veracidad.

A5|m15mo el mencionado documento no cuenta con la marca de agua que indica
Eudra , tal como se presenta la version que figura en la pagina web, evidenciando
que e’? certificado presentado por el Adjudicatario ha sido modificado respecto del que
flg% en la pagina web de "EUDRA GMP”. En consecuencia, es erronea la apreciacion
éﬂ comité de seleccion cuando sefiala que el documento presentado ha sido impreso
de la base de datos de la pagina web de “EUDRA GMP”, pues el documento
'/ presentado no corresponde a una impresion de la sefialada pégina web. Tampoco
corresponde a una traduccién por traductor juramentado o traduccion certificada,
pues no se consigna firma alguna.

iv. A partir del cotejo comparativo de la version presentada por el Adjudicatario y de la
versién contenida en la pagina web de “"EUDRA GMP”, se puede apreciar que la
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informacién consignada es diferente, pues, en el certificado presentado por el
djudicatario (numeral 1.5) se encuentra subdividido en envase secundario y envase
primario, mientras que en la versién que figura en la pagina web sdlo se consigna
acondicionamiento secundario (lo cual no se condice con la version en inglés de dicho
documento). En ese sentido, se desprende que el certificado presentado por el
Adjudicatario es un documento adulterado respecto de la versién que figura en la
gina web de “EUDRA GMP”, debido a que la informacién consignada en el punto
.1. "envase primario" no es parte del certificado en cuestion.

./Agrava dicha situacién, el hecho detectado en la documentacién del Adjudicatario
referida al envase primario del producto ofertado, pues no se ajusta, ni se condice con
el Registro Sanitario del producto ofertado. En efecto, a folio 99 de su oferta, figura el
Registro Sanitario del producto "SOLPREX" (EE-01724), donde se aprecia que la forma
de presentacién es "tabletas recubiertas"; sin embargo, en el documento presentado
en idioma castellano, el postor declara que el envase primario es "tabletas", pero
adicionalmente "capsulas" y "liquidas", los cuales no figuran ni han sido aprobados
por la autoridad sanitaria correspondiente.

A modo de conclusidn, sefiala que el certificado presentado por el Adjudicatario no
cumple con las exigencias indicadas en las bases del procedimiento de seleccion; por
\lo que no puede ser considerado como valido, ello, sumado al hecho de que el
'documento presentado ha sido adulterado con respecto a la versién en idioma
/ castellano que figura en la pagina web, la cual presenta modificaciones.
vi. Finalmente, indica que la Entidad no ha refutado los cuestionamientos respecto a la
validéz del Certificado de Andlisis, lo que evidenciaria la falta de argumentos para
ontradecir una infraccion evidente por parte del Adjudicatario en la presentacion de
J / su propuesta. Asimismo, sefiala que la traduccién presentada, no es una traduccion
// realizada por traductor pulblico juramentado o traductor colegiado certificado,
/ incumpliéndose lo expresamente contenido en las bases del procedimiento de
seleccion.

9, Mediante decreto del 1 de agosto de 2016, se requirid informacion adicional en los
siguientes términos:

'(..) AL/INSTITUTO NACIONAL DE SALUD MENTAL HONORIO DELGADO-HIDEYO

NOGUCHI:

Ao informade por la empresa GALENIUM HEALTH PERU S.A.C, tanto en su recurso de apelacion

en fla audiencia publica realizada; en tal sentido, sirvase remitir un informe técnico legal

mplementario sefialando lo siguiente:

a) Su pronunciamiento respecto a los argumentos expuestos por la empresa GALENICUM HEALTH
PERU S.A.C. en su recurso de apelacion interpuesto contra el oforgamiento de la buena pro de /a
Licitacion Publica N° 1-2016/INSM HD-HN (Primera Convocatoria), ftem N° 08, a favor de la empresa
YARGO INTERNACIONAL E.LR.L.

Al respecto, cabe precisar gue en el Informe Técnico Legal N° 066-2016-0AJ/INSM "HD-HN", remitido
adjunto al escrito presentado el 12 de julio de 2016, su representada no se pronuncid sobre todos los
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cuestionamientos de fondo del recurso de apelacion antes referido, de allf 1a reiterancia de este
pedido.

a_kxplicacidn del Comité Especial, respecto de la metodologia o mecanismo utilizado para la
evalliacion del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y Certificado de Andlisis, presentados
por el postor YARGO INTERNACIONAL E.LR.L., toda vez que el Impugnante ha sefalado que la
infofmacidn contenida en dichos documentos no se condicen con la traduccion presentada por el
postor YARGO INTERNACIONAL E.LR.L., sefalando, ademds, que dichas traduccion tendria
cofitenidos agregados que no presenta el documento en idioma extranjero (...)"

b)

10. Mediante /escritos presentados el 1 y 5 de agosto de 2016, el Adjudicatario presenta
alegatps/y entre otros aspectos sefiald lo siguiente:

n lo que respecta a la falta de firma del Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura del fabricante, contrariamente a lo sostenido por el Impugnante, sefiala
que si fue presentado por su representada, y que es valido, toda vez que encuentra
emitido via online y la certificacion se da con el nimero de clave autorizado, siendo
que cualqwer persona puede acceder al mlsmo via pagina web de Fa entidad

_,RA GMP" puede«robservarse el
e inglés). Asimismo, indica que las
traducciones presentadas en la absolucion de traslado de su representada, subsanan
las presentadas en el proceso, no contienen el parrafo que fue incluido por un error
de tipeo, ya que se usé como base el certificado de buenas Practicas de Manufactura
(I 6557/18-2-2015 que actualmente no se encuentra vigente.

Finalmente, indica que el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura ha sido
emitido validamente, hecho que puede ser verificado en la pagina web de “EUDRA
lf / GMP” (entidad certificadora), y el contenido no ha sido adulterado, por lo cual no
/ calificaria como documento falso o adulterado. Igualmente, sefiala que la
informacion contenida en dicho certificado es verificable con la pagina web del ente
emisor "EUDRA GMP”, pues en realidad el fabricante de su producto ofertado si
cuenta con el certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente, por lo que
tampoco seria un documento con informacion inexacta.

11. Con OﬁW 152-2016-OEA/INSM “"HD-HN" presentado el 5 de agosto de 2016, la Entidad
remite el Informe Técnico Legal N° 066-2016-OAJ/INSM “HD-HN” en el que informa lo
siguie

Sobre la falta de firma del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de la
autoridad competente para emitir el certificado, indica que el Comité de Seleccidn se
limitd a verificar la existencia del documento en la péagina web de EUDRA vy al
cerciorarse que el mismo se encontraba vigente, lo dio por valido. Asimismo, sefala
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que, si bien, correspondia cumplirse con los requisitos de forma, el Comité de
Seleccion priorizo los principios de eficacia y eficiencia.

| Comité de Seleccion considerd al precio como Unico factor de evaluacion, toda vez
ue por tratarse de medicamentos psiquidtricos, los mismos deben cumplir con una
rie de requisitos y formalidades que son evaluadas por DIGEMID antes de
otorgérseles el respectivo Registro Sanitario. Asimismo, indica que el Comité de
leccidn tuvo la diligencia de validar en las paginas web oficiales de las entidades
mpetentes, la informacion consignada en los certificados y autorizaciones
resentados por cada participante al proceso, tal como se hiciera con el
Adjudicatario; por lo que, no se considerd relevante la falta de firma a la que se
alude, pues se evidenciaba que el documento era una impresion de Internet, que se
podia traducir en la propia web.

Sobre la metodologia utilizada por el Comité de Seleccién para la evaluacion del
certificado de buena practicas de manufactura y certificado de analisis, se tuvo la
diligencia de validar en las paginas web oficiales de las entidades competentes, la
informacidn consignada en los certificados y autorizaciones presentados por cada
participante al proceso. En el caso del Certificado de Analisis, lo considerd vélido
debido a que se encuentra validado por dos profesionales farmacéuticos, asi
| también, se consideré que la informacidn presentada se encontraba completa y
permitia corroborar los requisitos solicitados, para garantizar que la compra se
/i realizaria en éptimas condiciones, con productos registrados en DIGEMID.

FUNDAMENTACION:
/ A. Procedencia del recurso:

Previamente al examen de los asuntos de fondo propuestos, y considerando que el
procedimiento de seleccién materia de analisis fue convocado bajo el ambito de aplicacion
de la Ley de Contrataciones del Estado, Ley N° 30225, asi como de su Reglamento,
por Decreto Supremo N° 350-2015-EF, es menester verificar si el presente
de apelacion se encuentra incurso dentro de alguno de los supuestos de

1. La Entidad o el Tribunal, segin corresponda, carezca de competencla para resolverlo.

2. Sea interpuesto contra alguno de los actos que no son Impugnables.

3, Sea interpuesto fuera del plazo.

4.El que suscriba el recurso no sea el impugnante o su representante.

5. El impugnante se encuentre impedido para participar en los procedimientos de seleccidn y/o contratar con el Estado, conforme al
articulo 11 de la Ley.

6. El impugnante se encuentre Incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

7. El impugnante carezca de legitimidad procesal para impugnar el acto objeto de cuestionamiento.
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n principio, debe tenerse en cuenta lo dispuesto en el articulo 41 de la Ley, el cual
establece que los recursos impugnativos se encuentran orientados a resolver las
discrepancias que surjan entre la Entidad y los participantes o postores en un
ocedimiento de seleccidn, precisandose que tales discrepancias solo pueden dar lugar a
interposicion del recurso de apelacion.

obre el particular, el articulo 95 del Reglamento sefiala que, en los procedimientos de
seleccion cuyo valor estimado o referencial sea igual o menor a sesenta y cinco Unidades
Impositivas Tributarias (65 UIT), el recurso de apelacién se presenta ante la Entidad
convocante, y es conocido y resuelto por su Titular. Asimismo, cuando el valor estimado o
referencial del procedimiento de seleccién sea mayor a dicho monto, o se trate de
procedimientos para implementar o mantener Catalogos Electrénicos de Acuerdo Marco, el
recurso de apelacion se presenta ante y es resuelto por el Tribunal. Asi también, se senala
gue con independencia del valor estimado o referenc:al del procedimiento de seleccion,
segun corresponda la declaracion de n lidad d cancelacmn del procedlmlento
se |mpugnan ante el Trlbun .

Atend:endo alo sena[ado y dado q ]
ha presentado el present Urs ina u::tacmn Pubhca, cuyo valor
estlmade esdeS/. 1 476, ( 1tos setenta v 'seis mil doscientos
con 00/100), el cual supera las 65 UIT, este Tribunal resulta competente para el
a conocimiento de la causa.
/ Por su parte, el articulo 97 del Reglamento establece que la apelacion contra el
otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad a ella, debe
/nterponerse dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro. En el caso de Adjudicaciones Simplificadas, el plazo serd
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse notificado el otorgamiento de la
|Il,r* buena pro. Asimismo, se dispone que la apelacién contra los actos dictados con
/ posterioridad al otorgamiento de la buena pro, distintos a los indicados en el parrafo
anterior deba interponerse dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse
tomado /eonoumlento del acto gue se desea impugnar. En el caso de Adjudicaciones
Slmp}madas el plazo sera de cinco (5) dias habiles.

En/el marco de lo indicado anteriormente, en el presente caso, el Impugnante interpuso
urso de apelacion contra el acto de otorgamiento de la buena pro del procedimiento de
Selecmon realizado el 15 de junio de 2016, publicado en el SEACE en la misma fecha.

8. Sea interpuesto por el postor ganador de la buena pro.
9. No exista conexién Idgica entre los hechos expuestos en el recurso y el petitorio del mismo.
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e sentido, el plazo maximo para interponer el recurso vencia el 27 de junio del 2016.
Dado\ que el Impugnante presentd su escrito de apelacion el 27 de junio de 2016, se
vierte que el recurso fue interpuesto dentro del plazo legal.

virtud de ello, no habiéndose advertido la concurrencia de alguna de las causales
establecidas en el articulo 101 del Reglamento, el recurso resulta procedente,
correspondiendo avocarse a los asuntos de fondo propuestos.

“B._ PRETENSIONES:
El Impugnante solicita a este Tribunal lo siguiente:

i. Se deje sin efecto el otorgamiento de la buena pro del item N° 8, a favor de la
empresa YARGO INTERNACIONAL E.L.R.L.

ii. Se le otorgue la buena pro del procedimiento de seleccion.
El Adjudicatario, solicita a este Tribunal lo siguiente:

i, Se declare infundado el recurso de apelacidn presentado y se ratifique la buena pro
que le fue otorgada.

j:acién de puntos controvertidos:

Habiéndose verificado la procedencia del recurso presentado y considerando el petitorio
/ sefialado de forma precedente, corresponde efectuar el analisis de fondo, para lo cual
resulta necesario fijar los puntos controvertidos del presente recurso.

especto, de conformidad a lo establecido en el numeral 3 del articulo 104 y numeral 2
del articulo 105 del Reglamento, la determinacion de los puntos controvertidos se sujeta a
lo expuesto por las partes en el escrito que contiene el recurso de apelacion y en el escrito
/ de absoluciérr de traslado del recurso de apelacién, presentados dentro del plazo previsto,
sin perjujeio de la presentacion de pruebas y documentos adicionales que coadyuven a la
resolucion de dicho procedimiento.
L ﬁtes citado, tiene como premisa que, al momento de analizar el recurso de apelacion,
garantice el derecho al debido proceso de los intervinientes, de manera que las partes
tengan la posibilidad de ejercer su derecho de contradiccién respecto de lo que ha sido
materia de impugnacién; pues lo contrario, es decir acoger cuestionamientos distintos a los
presentados en el recurso de apelacion o en el escrito de absolucién, implicaria colocar en
una situacién de indefensién a la otra parte, la cual, dado los plazos perentorios con que
cuenta el Tribunal para resolver, veria conculcado su derecho a ejercer una nueva defensa.

En el marco de lo indicado, los puntos controvertidos planteados por el Impugnante en su
recurso de apelacion, consisten en:
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v Determinar si corresponde descalificar la oferta del Adjudicatario.

v Determinar si corresponde revocar el otorgamiento de la buena pro a favor del
Adjudicatario y otorgar la misma al Impugnante o, en su defecto, si corresponde
ratificarla.

Segun lo establecido en el articulo 16 de la Ley, el area usuaria debe requerir los bienes,
servicios u obras a contratar, saendo responsab[e de formular las especn‘“ cacmnes tecnlcas,
termmos de referenma 0. €exX| i

s de iQ‘u'aldad gl'br‘o_c“eso de
mpetencia en el mismo.

| Asi también, cabe recordar que de acuerdo al segundo parrafo del articulo 26 del
Reglamento, el comité de seleccion o el drgano encargado de las contrataciones, segun
corresponda, elabora los documentos del procedimiento de seleccion a su cargo, utilizando
obligatoriamente los documentos estandar que aprueba el OSCE y la informacidn técnica y
economica contenida en el expediente de contratacion aprobado; contemplando, ademas, el
contenido minimo de los documentos del procedimiento sefialado en el numeral 1) del
articulo 27 del Reglamento, referido al contenido de las bases de Licitacién Publica.

En adicion a lo expresado, es menester destacar que el procedimiento administrativo se rige
por principios, que constituyen elementos que el legislador ha considerado basicos, por un
lado, para encausar y delimitar la actuacion de la Administracion y de los administrados en
todo procedimiento y, por el otro, para controlar la discrecionalidad de la Administracién en

la intenpretacion de las normas aplicables, en la integracién juridica para resolver aquellos
aspectos no regulados, asi como para desarrollar las regulaciones administrativas
complementarias. Abonan en este sentido, entre otros, los principios de eficacia y eficiencia,

psparencia, igualdad de trato, recogidos en el articulo 2 de la Ley.

Fn este orden, resulta importante mencionar que por el principio de transparencia, las
Entidades proporcionan informacion clara y coherente con el fin de que el proceso de
contratacion sea comprendido por los proveedores garantizando la libertad de concurrencia,
y se desarrolle bajo condiciones de igualdad de trato, objetividad e imparcialidad; este
principio respeta las excepciones establecidas en el ordenamiento juridico; mientras que en
virtud del principio de libertad de concurrencia, las Entidades promueven el libre acceso y
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participacién de proveedores en los procesos de contratacion que realicen, debiendo evitarse
exigencias y formalidades costosas e innecesarias; asi como el principio de competencia, los
procesos de contratacién incluyen disposiciones que permiten establecer condiciones de
competencia efectiva y obtener la propuesta mas ventajosa para satisfacer el interés publico
ue subyace a la contratacion.

También, es oportuno acotar que, este Colegiado ha enfatizado que las bases constituyen
lag reglas definitivas del procedimiento de seleccién y es en funcion de ellas que debe
efectuarse la calificacion y evaluacion de las ofertas, quedando tanto las Entidades como los
postores, sujetos a sus disposiciones.

partir de lo expuesto, tenemos que las bases de un procedimiento de seleccion deben
ontar con el contenido minimo de los documentos del procedimiento que establece la
ormativa de contrataciones y los factores de evaluacion, cuya finalidad se encuentra
orientada a elegir la mejor propuesta sobre la base de criterios y calificaciones objetivas,
sustentadas y accesibles a los postores, que redunden en una oferta de calidad y al mejor
costo para el Estado, constituyendo un pardmetro objetivo, claro, fijo y predecible de
actuacién de la autoridad administrativa, que tiene como objetivo evitar conductas
revestidas de subjetividad que puedan ulteriormente desembocar en situaciones arbitrarias,
asegurando con ello un marco de seguridad juridica.

5. /\Ahora bien, es preciso también recalcar que el andlisis que efectle este Tribunal debe tener
Jcomo premisa que la finalidad de la normativa de contrataciones publicas no es otra que las
/ Entidades adquieran bienes, servicios y obras, maximizando el valor de los recursos publicos
que se invierten bajo el enfoque de gestién por resultados, de tal manera que éstas se
efectiien en forma oportuna y bajo las mejores condiciones de precio y calidad, a través del
plimiento de los principios regulados en la Ley.

Bajo esta premisa, las exigencias de orden formal y sustancial que la normativa prevea o
cuya aplicacién surja a partir de su interpretacion, deben obedecer a la necesidad de
/ asegurar el escenario mas idoneo en el que, dentro de un contexto de libre competencia, se

equilibre el éptimo uso de los recursos publicos y se garantice el pleno ejercicio del derecho
de las personas naturales y juridicas para participar como proveedores del Estado.

En tal sentido, tomando como premisa los lineamientos antes indicados, este Colegiado se
avocara-al analisis de los puntos controvertidos planteados en el presente procedimiento de

rminar si corresponde descalificar la propuesta del Adjudicatario

Sobre el particular, el Impugnante ha sefialado en su recurso impugnativo, como uno de sus
cuestionamientos a la propuesta del Adjudicatario, que dicha oferta debe ser descalificada
por no haber cumplido con presentar documentos de presentacion obligatoria. Entre ellos,
indica que las bases solicitaron que la documentacidn sustentatoria sea presentada en
idioma castellano o, en su defecto, acompafiados de traduccion oficial o si valor oficial
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efectuada por traductor pulblico juramentado o traduccion certificada efectuada por
traductor colegiado certificado.

Sip-embargo, sefala que las traducciones que acompanan al Certificado BPM vy al Certificado
e Apalisis presentados por el Adjudicatario no son traducciones oficiales, no siendo posible,
luego de su analisis, verificar que haya sido realizada por traductor publico juramentado o
traductor colegiado certificado, debido a ello, afirma, estas traducciones no son validas no
siendo posible siquiera que en esta instancia se permita subsanar dicha omision.

por ese motivo, que la propuesta del Adjudicatario debe ser descalificada del
rocedimiento de seleccién, pues no cumplié con la presentacién de un documento
obligatorio.

Sobre el particular, el Adjudicatario ha sefialado que en el marco de la nueva Ley de
Contrataciones del Estado se trata de evitar formalldades que hagan las propuestas mas

costosas dando" ‘mayor priori inandose precio y calidad. En ese
marco, sostrene que Iqs a

- han establec_ o Ia__ p05|b|I|dad de
entado dentro de la oferta técmca,
la propuesta, siendo ello asf,
del Certificado, BPM como del

: ' rgarles el plazo de ley para dicha
cion y, por tanto, su oferta fue valtdamente admitida al procedimiento de seleccion.
_;’Asumlsmo, para mayor sustento adjuntd a su escrito de absolucion las traducciones
/ certificadas de dicho documento.

Por sl parte, la Entidad en su Informe Técnico Legal N° 066-2016-0OAJ/INSM “HD-HN” del
;A/dzg julio de 2016 ha sefialado que la propuesta del Adjudicatario fue admitida al
“considerar el Comité de Seleccién que la documentacién presentada correspondia a lo
dispuesto en las bases integradas para acreditar la documentacion de presentacion
obligatoria.

9. En este punto, cabe traer a colacion lo que las bases integradas del procedimiento de
seleccion establecen al respecto, asi tenemos:

'FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

,-/ Los documentos que acompariian las ofertas, se presentan en idioma castellano o, en su
/  defecto, acompafiados de traduccién oficial o sin valor oficial efectuada por traductor publico
juramentado o traduccion cerificada efectuada por traductor colegiade certificado, salvo el
caso de la informacion técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catélogos o
similares, que puede ser presentada en ei idioma original. El postor es responsable de Ia
exactitud y veracidad de dichos documentos.

Las ofertas deben llevar la rdbrica del postor o de su representante legal, apoderade o
mandatario designade para dicho fin, se presentan por escrito, debidamente foliadas y en un
(1) Unico sobre cerrado.

/ El precio de la oferta debe incluir todos los tributos, seguros, transporte, inspeccicnes,
pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme fa legislacion vigente, asi como
cualguier ofro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del suministro de bienes a
contratar, excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal. no
incluiran en el precio de su oferta los tributos respectivos.

/ El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen deben ser expresados con dos
decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos decimales.




mo se aprecia, las bases integradas del procedimiento de seleccion establecieron
laramente que, en caso algin documento incluido en la oferta se presentase en idioma
istinto al castellano, se debia acompaniar la respectiva traduccion oficial o, en su caso, una

thadlccidn sin valor oficial pero efectuada por traductor publico juramentado o traductor
“———tolégiado certificado.

dtese en este punto, que en ningun extremo de las bases integradas se establecio la
osibilidad de presentarse una traduccién simple de algiin documento que forme parte de la
oferta del postor.

11. Ahora bien, de la revisién de la oferta presentada por el Adjudicatario, para cumplir con la

ciocumentauon de presentacién obligatoria solicitada en las bases del procedimiento de
eleccion, respecto del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y Certificado de
Anélisis, se aprecia que el Adjudicatario presentd los mencionados documentos en idioma
extran]ero y sus traducciones que a continuacion se detalla:

Respecto al Certificado de Buenas Practicas de Manufactura:

/ o
/ Organizacion Nacional para Medicamenios

NUMERO DE CERTIFICADO: 40188/12.5-2016
CERTIFICADO BE CUMPLIMIENTO DE BPM DEL FABRICANTE

Parte 1

Emitido tras una Inspecclén de conformidad con:

Art. 111 (5) de rectiva 2001/83 / CE, modificads

: iva 2001/20/ CE ’

La gut petente de Grecia confirma 1o agl.uem

e, MPMATENABEEJ’PMRMA THEN 84 .

 del'sitio: Asgpfevaxinv | Dervmklnn 6, Matitvt Aeria ! ?n!!lnl Attiki, 15 351,

Grécla
1 3ido Inspecclonado en et marco del programa de inspeecién nactonal en relacién con la fabricacidn
autorizacién ne. 0000005501/15/1 dé conformidad con el art. 40 de fa Directiva 2001/83/CE y art. 13
de Directiva 2001/20 / CE, trs £n la siguiente legislacidn nacional:

P

| 4 OTYE3 (@ ien. 32121/2!—4—-20!3, art. 57
A}'B/”.?QW,AHJJ

A pattir de los conocimientos adquiridos durar Iamspeccaandeeswfabmm1amumademm:s
8z llevd a cabo el DR/D4/2016, se mldm quc aimple con: d .

~*  Los principios ¥ directrices de buenas pl_'aicucls de fabricacién establecidos en la Directiva 200%9‘5‘&!\\
CIEI. . . . b
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ficado refleja el estado de In plants de fabricacion en of
anteriormente, no debe confiarse en ella

Produrios Medicinales Humanos

Prod SAadlel 1. H, 1. (3 a4
; ! en g

1. OPERACIONES DE FABRICACION

1.1 Productos estériles

111, Asepti le preparados (operaci de pr iento para las sigui formas
rmacéuficas) :
LLLI LIquidos de graa volumen
1114, Liquidos de pequefio volumen

11.2. Con terminacién estéril (operaciones de p jento para las sigui formas
farmacéuticas) ' .
1L.1L.2Z.1. Llquidos de gran volumen
1.1.2.3. Liquidos de pequedto \I*uln.rmen

1,1.3. Certificecion de Lote
Productos No estériles
12.1. Productos No estériles (operacicues de pr
farmacéuticas) = F
12.L1. Cepsulas, cascara dum
1.2.1.5. - Liquidos parn uso extemo
12,113 Tebletas

formas

para las

Pagina 15 de 26

|."I



1.2.2. Certificacion de Lote . . ] {

14 Productos Medicinales Biolégicos (Lista de tipos de prodactos) \
132, Cenificacién de Lote (lista de tipos de preducios) :
1326,  Prod dos de b o animak \

P, y
l'* Envasado
1.52. Envase Secundario

1.5.]. ‘Envase primario
1.5.1.1. Capsulas, cascarn dura
1.5.1.2. Capsulas, cascars blanda
1.5,1.5  Liquidos para uso externo
1.5.1.13 Tabletas

6 Proebas de Control de Calidad
1.6.1. Microbiolbgicos: esterilidad
1.6.2. Microbioltgices: no estériles
1.63. Quimicos/ Fisicos

\CIONAL ELRL

srsnsdnnianen

illagra

Oi_imn'aclnnm aclaratorias (para usuarios piblicos)

Alm fento de prod felaborados y ferminados, materiales de embaluafe,
/ terias primas, product fticos y productos saritarios, en ¢l almacén de la carretera
_ Afoi Ksintara, Pikerml Atiikl, Grecia A Imacenamienio de materias primas farmacéuticas,
dect lelaborados, terminad ficipales y materiales de embalaje, en el almacén

£ o
de ta Avenida J/N‘AT‘O. sito en Aspropyrgos, Aspropyrges, Aftikl, Grecla.

Nembre y firma dé la persona autorizada
de la Autoridad Competente d¢ Grecin

Confidenc
Confis

2 n Naclonal de Medi
Telf: Confidencial
Fax: Confidencial

apnasasnness]
ElL

L Ll
[ToE
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Respecto al Certificado de Analisis:

-

[ E———
"'CERTIFICADO DE ANALISIS
SOLPREX 10mg TABLETAS RECUBIERTAS
Fecha. Fab,: 23-01-2016 Fecha Expiracién: 01-2019 Lote Nro: 0601839
[Lot. ¥abric: 0506341 . Tamafio Lote: 100,000 TABLETAS
Lot. Principio Activo : OZP/1509036 Proveedor del Principlo Activo: JUBILANT
Lugdr Fab.: PHARMATEN SA Lugar de Embalaje: PHARMATEN SA
Re de Desviacion: YNO SI (El reporte dé.desviacién esta adjunio)
1 ,tomows 3 ESFI:CIHCAC[OH ES. RESULTADOS
B SO 7 :  Tabletas Biconvexas, redondeadss, blancas, con ; Conforme
; Apariencla : dimensiones (10 Imm x 3 ‘Mm}
lOlmmiDlmmﬂmwoympoaouuozmm :
329.6 mg # 5% ; | Promedio: 324.2 mg
NomdczmblmxdﬂvhnmmmisdﬂS%dd . Mim3182mg
1 - Max:330.7 mg
Nlngwnlablmu dmhw masa més del 10% del Canforine
promedio de masa obtenido.

Z [P % i
El tiempo de retencidn relativo del pnmchla:mpimmk
solucién muestra en relacién aTuwhniﬁndcrefewu:hea i
. RRT=10%0.1 + LRRT=19
2, Elespectro UV def esténdar deb derconel | 2. Positivo
muv&ilmmw&nm i r\
95.0- T05.0% i T 95%
| da Iz cantidad declaradn )
© HPLC Desmetilo: 0,022%
Desmetllo: No Mayor 2 0.15% Piperazinium: 0.063%,
Piperazirlum: No mayorz 0.15% Aminas Ciclicas: ND \, |
Aminas Ciclicas: No Mayer 2 0.15% £ Lactamus: BDL L
Lactamas (USP Compuesto Relacionado By NMA 0.15% N-Oxido: 0.037% N
N-Oxido (USP Compuestos Relacionados C): NMA 0.13% Aminometanona: NI | )
Aminomemnons: No mayor  0,15% Cualquier Individual crr‘ %
Qluquiw 1adividual No especificads : No mayor a 0.20% “especificads : BD ! 3j
Total: No mayor a 1.0% \Tom uuwsx
Valores de Aceptacion (AV) -
No mayora 15.0
(Para 10 tabletas)
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_ % Disuehio: No menora Q + 5%. %.3%
Disolucién : Q~80% 8 30 min ; Min: 95.1%
' ' © Max: 98.7%
Solventes Residuales o .Etanol: No mayor a 1648 pghableta , 86:1 pghableta
ﬁﬁi'd#m? h!}idxldo Se produce un color smarille - " Positivo
S Conteo Total < 1000 ufe/g’ ) ) CTMA : 0 ufe/g
Contaminacién : Hongos < 100 ufc/g - , CTHYL:Oufeg
Mierobiolégica E.coli:Qufc/g .+ E.colt: Ausente
: [ Hermatico al aire y agua por 30 seg. En soluci6n de azul de .
; /Ahmdei b"?“’ . metileno 1%, y 160' mmHg de presién Ajusta
¢ ; ' Caja de cartdn contenlendo un numero apropiado de '
Embalsje blisters Alu-Alu con una numero spropiado de tabletas y un “Conforme
inserto y tiene impreso Lote'y Fecha de expiracién
Responsable para . SAPALIDIS GEORGE - Fecha de salida :
Control de Calldad ) SUPERVISOR CC - QP 27-04-2016

Farmacopea Europea Vigente

el marco de lo antes expuesto, corresponde a este Colegiado determinar si el
djudicatario cumplié con presentar la traduccion oficial o sin valor oficial efectuada por
traductor publico juramentado o traduccion certificada efectuada por traductor colegiado
certificado del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura y Certificado de Analisis, que
contenga algiin error posible de ser subsanado, o si por el contrario no cumpliéd con
presentar ninguno de dichos documentos.

13. Para dicho éfecto, cabe traer a colacién lo estipulado en los articulos 1 al 4 del Reglamento
de Traduétores Publicos Juramentados, aprobado por Decreto Supremo N° 126-2003-RE?,

asl se fene:;

"(...) Articulo 1°.- Los Traductores Piblicos Juramentados cumplen la funcion de efectuar
traducciones oficiales escritas de documentos en dos direcciones: de un idioma extranjero al
idioma castellano (traduccion directa) y del idioma castellano a un idioma extranjero (traduccion
inversa). Un Traductor Publico Juramentado podrd serlo en uno o méds idiomas y en una o mas
direcciones.

Articulo 2°.- Las traducciones que realicen los Traductores Piiblicos Juramentados en el
ejercicio de sus funciones merecen fe publica y tienen plena validez legal. No obstante, la
traduccion no significa el reconocimiento de fa autenticidad del documerito traducido.

Articulo 3°.- El numero de Traductores Publicos Juramentados es ilimitado.

Articulo 4°.- Los Traductores Publicos Juramentados podran ejercer sus funciones en todo el
territorio de la Republica (...)

3 publicada en el Diario Oficial “El Peruano” el 12 de noviembre de 2013.
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Articulo 25°. Los Traductores Publicos Juramentados podran traducir documentos privados que no
contengan 13s legalizaciones oficiales correspondientes, pero debersn _estampar _en el

encabezamiento de la primera pagina de /as traducciones efectuadas un selle del siguiente tenor:
g DUICT SIN LEGALIZACIONES OFICIALES" y debajo_otro _sello gue diga: "TRADUCCION

SIMPLE SIN VALOR OFICIAL": fos cuales deben estamparse en cada una de sus paginas. De igual
modg, estampar seflos del mismo tenor en los idiomas extranjeros pertinentes en las traducciones
a tales idiomas. De estas traducciones simples sdlo serd legalizada, de requerirse, /a firma del Tra-
ductor Pdblico Juramentado (...)" (Negrita y subrayado nuestro)

14./ Como se aprecia, la norma antes acotada establece, claramente, que los traductores

pub |cos juramentados ejercen funcmn que merece fe Qubllca al__realizar

las legalizaciones oficiales
\deben contener el tenor: "TRADUCIDO SIN LEGALIZACIONES OFICIALES"
% Al O i

15. De ot;:é ado, es preciso sefialar que por Ley N° 26684 se dispuso la Creacuon del Colegio de
raductores del Pert en cuyo estatuto se establece lo siguiente:

/ “Articulo 1°; El COLEGIO DE TRADUCTORES DEL PERU (CTF? es una institucion autdnoma de
derecho publico interno, creada por Ley N° 26684 del 14 de noviembre de 1996, que agrupa a
!frp"pmfesfonafes con Titulo de Licenciado en Traduccion o de Licenciado en Traduccion e
nterpretacion, o su equivalente, expedido por universidades del pals o del extranjero. En este
Ultimo caso, los titulos deberdn ser revalidados de acuerdo a ley.

Articulo 2°: Su duracidn es indefinida. Tiene su sede en la capital de la Repdblica.

Articulo 3°: La colegiacion es voluntaria de acuerdo con el Articulo 1° de fa Ley N° 26684 del 14 de
noviembre de 1996,

(..J

CAPITULO IV DE LAS TRADUCCIONES
Articulo 21°: La traduccion certificada es aquélla que realizan dnicamente los miembros
ordinarios activos habiles del CTP, segun se encuentra establecido en el Reglamento Interno,
'Manual de Procedimientos de la Traduccion Certificada y demdés normas del CTP.” (Negrita y
ubrayado nuestro)

Se/aprecia, entonces, que si bien la normativa peruana establece claramente que los
aductores publicos juramentados ejercen —en funcion a lo establecido en su ley de
eacion— funcion que merece fe publica; sin embargo, no se establece el mismo
presupuesto juridico respecto a los traductores colegiados certificados, pues de la evaluacién
de sus normas no se verifica que las traducciones que realicen estén premunidas de fe
publica, por lo que estos profesionales, traductores colegiados, si bien realizan una labor
profesional de traduccion de documentos, cuando efectien traducciones, éstas no merecen
fe publica.
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16. Del mismo modo, cabe recordar que respecto de los requisitos que debe contener una
traduccidn certificada, en el Manual de Procedimientos de la Traduccion Certificada del
Colegio de Traductores Publicos del Peru, se establece lo siguiente:

"..) 7.1. La Presentacion

conformidad con el Articulo 58° del Reglamento Interno del Colegio de Traductores del Pert], fa
Traduccion Certificada;

o |Serd presentada en formato fisico con una cardtula donde aparecerd el titulo centrado
"Thaduccion Certificada”, redactado en /a lengua meta, seguido del litulo del documento traducido
(.
E| Traductor deberd tener en cuenta las siguientes pautas durante el proceso de impresicn y
sellado de la Traduccion Certificada:

o] Anteponer /a cardtula a las Traducciones Certificadas, cuyo disefio e informacion se encuentra
eguiado en la Seccion IIT del presente Manual,

o Seguidamente, imprimir la traduccion certificada en hojas bond A4, que deberdn llevar, en la
parte superior, el membrete distintivo de cada traductor colegiado certificado. El papel
membretado del Traductor podrd consignar la siguiente informacion: nombre y apellidos
personales, niumero de registro de colegiacion, combinaciones lingiisticas y direcciones en los que
el Traductor esté certificado; su direccion, teléfono, correo electronico, fax, entre olros. El
membrete no contendrd informacion de cardcter comercial, aun en el caso de que corresponda al
estudio de traduccion del Traductor Colegiade Certificado, ni a ninguna empresa a la cual preste
Servicios.

Consignar, en_el_margen superior derecho de cada hoja traducida, el nudmero

rrelati al de Traduccid ificada correspondii la siguiente nera:

"Traduccidn CertifT No”,
o Estampar el sello personal de postfirma (seccicn 3.4.5), en lengua mela, en el margen izquierde

/' sobre todas y cada una de las pdginas de /a traduccion, salvo la dltima en la que fo estampard
luego del sello de declaracion jurada (seccion 3.4.6).

« Rubricar encima del sello personal de postfirma (seccion 3.4.5) colocado al margen

lateral la ultima en la ignard su fi mpleta). Di ibrica valida
das y cada u e las inas que onen la traduccion.

«_Concluida | ccion, estampar el sello de declaracion jurada (seccion 3.4.6

mediante el cual el r_Colegiado ificado_hace constar la fidelidad de
duccidn al docu, n lengua origen. Dicho sello de certil jon serd colocado

en la dltima pagi verso de dicha pdgina, en caso de n r espacio (seccid

3.4.6).

« Estampar el sello del Colegio de Traductores del Pertl, debajo del selfo de la declaracion jurada y
al lado izquierdo del seflo personal de postfirma (seccion 3.4.5).

 Firmar la traduccion encima de su selfo personal de postfirma estampado en la caratula y tltima
pdagina de la traduccion luego de la declaracion jurada.

Estampar, en el reverso de cada una de las hojas traducidas, el sello de pdgina en blanco en
lengua meta (seccion 3.4.8), salvo en Ia ditima pdgina de /a traduccion.

e Estampar el sello del Colegio de Traductores del Perti uniendo las esquinas de la primera pagina
traducida y el reverso de la cardtula (margen superior izquierdo).

» Unir la traduccion al documento en lengua origen mediante una grapa, u otro dispositivo de
seguridad, ubicado en el margen superior izquierdo. Cuando los docurmentos sean voluminosos, se
podran anillar o espiralar (...)" (Negrita y subrayado nuestro).

En ese sentido, de la norma antes acotada, se desprende que la traduccion certificada, entre
~ _ otros requisitos, debe llevar, en la parte superior, el membrete distintivo de cada traductor
colegiado certificado, consignar, en el margen superior derecho de cada hoja traducida, el
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numero correlativo anual de Traduccion Certificada correspondiente y estar rubricado
encima del sello personal de postfirma colocado al margen lateral.

ien, de las traducciones presentadas por el Adjudicatario en su oferta técnica, se
gue éstas no cumplen tampoco con la condicidn de ser traducciones certificadas
e ctuqda por traductor colegiado certificado, apreciandose con ello que tampoco cumplié
cpn presentar este tipo de traduccion en su oferta técnica.

I3 misma manera, cabe traer a colacién que el Manual de procedimientos de la
trpduccion certificada define en sus literales m, n, o, p y g del numeral 1.3 de su Seccién I —
ntroduccion, los diferentes tipos de traducciones:

"(..) m. Traduccidn: Proceso de reformulacion que consiste en interpretar el sentido de un texto en

una lengua origen y producir un ftexto eguivalente en lengua mela, respetando pardmetros

lingdisticos y de tracuccion.

el Traduccron Certificada: Versron traducida a una !engua neta de un documento en fengua origen
: /. / Perd, queseaﬂfstaalos

oﬂgen que no cumpfef ' tabfec:das
Manual.
| p. Traductor cofeg!aa’o :
Pertl, habilitado para rea
_establezca el presente Manual.
" gq. Traductor Colegiado. Licenciado en Traduccion o Licenciado en Traduccidn e Interpretacion, o
su eguivalente, que una vez cumplidas las formalidades establecidas por el Colegio de Traductores

del Peri} se incorpora como Miembro Ordinario de fa Orden (...)"

5/ Cofegfo de Traductores def
lomas y direcciones segun lo

f\\_,né sentido, de acuerdo a la definicion establecida en el manual de procedimientos de la

traduccion certificada, las traducciones que no cumplen con los requisitos establecidos para
ser considerado traduccic')n certificada, son denominadas traducciones simples.

De lo antes expuesto, se aprecia que las traducciones adjuntadas por el Adjudicatario en su
oferta, no han sido emitidas por traductor publico juramentado, ni por traductor colegiado
certificado, siendo que, de acuerdo a la definicion antes mencionada ésta corresponderia a
una traduccion simple; por lo tanto, se concluye que el Adjudicatario ha omitido la
presentacion de una traduccion oficial o sin valor oficial efectuada por traductor publico
juramentado o traduccidn certificada efectuada por traductor colegiado certificado.

En este punto, corresponde analizar si la omision del Adjudicatario de presentar la
traduccion oficial o, en su caso, una traduccion sin valor oficial efectuada por traductor
publico juramentado, o traduccién certificada realizada por traductor colegiado certificado,
respecto del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y del Certificado de Analisis, es
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'(...) Articulo 38.- Idioma de la documentacion y otras formalidades
Los documentos que acompafian a Ias solicitudes de precalificacion, las soluciones técnicas, as
expresiones de interés, las ofertas y cotizaciones, segun corresponda, se presentan en idioma

castellano o, en su defecto, acompaiiados de traduccidn oficial o sin valor oficial

efectuada por traductor piblico juramentado o traduccion certific fectuada por
traductor colegiade certificado, salvo el caso de la informacion técnica complementaria
ntenida en folletos, instructivos, catdlogos o similares, que puede ser presentada en el idioma
riginal. El postor es responsable de /a exactitud y vercidad de dichos documentos.

as solicitudes de precalificacion, las soluciones técnicas, expresiones de interés, ofertas y
cotizaciones deben levar la rubrica del postor o de su representante legal, apoderado no
mandatario designado para dicho fin (...)"

Tal ¢domo se aprecia, el articulo 38 del Reglamento sefiala —al igual que las bases integradas
del/procedimiento de seleccion— que en caso algin documento incluido en la oferta se
présentase en idioma distinto al castellano, se debia acompariar la respectiva traduccion
icial 0, en su caso, una traduccién sin valor oficial pero efectuada por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado, sin incluir la posibilidad de la presentacion de
una traduccion simple.

Por otro lado, tenemos lo que el articulo 39 del Reglamento prescribe para la subsanacion
de los documentos presentados en la oferta, tal como se expone a continuacion:

"(...) Articulo 39.-
Durante el desarrollo de la admision, precalificacion, evaluacion y calificacion, el drgano encargado

de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, puede solicitar a cualquier
postor que subsane o corrija algun error material o formal de los documentos presentados,
siempre que no alteren el contenido de la oferta.
Son subsapables, entre otros errores materiales o formales, /a no consignacion de determinada
informacion en formatos y declaraciones juradas, distintas a las que contienen el precio u oferta
/\_}E@?ﬂ&, Jos referidos a las fechas de emision o denominaciones de las constancias o
/ certificados emitidos por entidades publicas; falta de firma o foliatura; los referidos a certificaciones
sobre cualidades, caracteristicas o especificaciones de lo ofrecido, siempre que tales circunstancias
existieran al momento de /a presentacion de 3 oferta y hubieren sido referenciadas en /a oferta.
Las omisiones de los documentos que forman parte de la oferta pueden pueden ser

subsanados siempre que an_sido emiti or Entidad Publica o un privado
ajerciendo funcion piiblica, con anterioridad a . ha estableci ara la presentacion
de_ofertas tales como autorizaciones, permisos, titulos, constancias y/o certificaciones que
acrediten estar inscrito o integrar un registro, y otros de naturaleza analoga.(...)” (Negrita y
subrayado nuestro).

Tal compo se aprecia, el articulo 39 (alegado por el Impugnante) establece los supuestos en
que "procedente la subsanacion de la oferta, indicando, en primer lugar, que es pasible de
supsanacion los documentos presentados que no alteren el contenido de la oferta.
;ﬁlsmo sefiala que las omisiones de los documentos que forman parte de la
ferta son subsanables siempre que el documento omitido sea emitido por
autoridad publica o privado ejerciendo funcién publica y la emisién de dicho
documento haya sido con anterioridad a la presentacién de las ofertas.

Sobre el particular, con ocasién de la presentacién de su escrito absolutorio, el Adjudicatario
presenté ante este Tribunal la Traduccidn Certificada TC N° 0108-2016 correspondiente al
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“Certificado de cumplimiento de buenas practicas de manufactura (BPM) de un fabricante” y
la Traduccion Certificada TC N° 0105-2016 correspondiente al “Certificado de Analisis”,
itidas por la Traductora Certificada Colegiada Pamela Rocio Muguerza Orrego del 9 de

22. | Al rgspecto, es pertinente sefalar que dichas traducciones no pueden ser validas para

23./ De otro lado, respecto a lo sefialado por la Entidad de que el comité de seleccidn validd el
certificado de BPM del Adjudicatario, al haberse presentado una impresion del certificado

que t"gura en 1a ,_base de -dates de la C@muqtdad Eumpea para Ias--au1:omzac10nes de

rtificada efectuada por traductor colegiado certificado, no ha cumplido con la presentacion
de un documento de presentacion obligatoria, por lo que debe ser descalificado, resultando
irrelevante pronuciarse sobre los demas cuestionamientos realizados a la oferta del
Adjudicatario, pues no va a revertir su condicion de descalificado.

24. Siendo ello asi, el cuestionamiento realizado por el Impugnante a la oferta del Adjudicatario
deviene en amparable y, por dicho efecto, corresponde declarar FUNDADO este extremo del
recurso interpuesto.

Determipar si corresponde revocar el otorgamiento de la buena pro y otorgar la
misma al Impugnante o, en su defecto, si corresponde ratificar la misma a favor
del /djudrcatarm

ndo a lo precedentemente expuesto y en la medida que se ha determinado que
orresponde descalificar la propuesta del Adjudicatario, este Colegiado dispone que debe
revocarse la buena pro adjudicada a su favor.

En ese sentido, este Colegiado considera que no corresponde otorgar la buena pro al

Impugnante, debido a que de acuerdo al articulo 55 del Reglamento, al haberse
descalificado en esta instancia al postor que ocupd el primer lugar en el orden de prelacion,
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esponde que el Comité de Seleccidn verifique que el postor que ocupd el segundo lugar
(Impugnante) cumple o no con los requisitos de calificacion, en el caso que si los cumpliera
corresponde que le adjudique la Buena Pro, por lo tanto no es amparable en este extremo la
pretension del Impugnante.

En razon a lo expuesto, este Colegiado estima que, atendiendo a las consideraciones
xpyestas, en virtud del andlisis efectuado, y en aplicacién del numeral 2) del articulo 106
i¢l Reglamento, corresponde declarar fundado en parte el recurso de apelacion presentado
“—por el Impugnante, en consecuencia, descalificar la propuesta presentada por la empresa

Yargo Internacional E.I.R.L., debiendo el comité de seleccion continuar con la evaluacion de
s requisitos de calificacién de la oferta del Impugnante, quien quedd en segundo lugar en
el orden de prelacion, conforme a lo establecido en el articulo 55 del Reglamento, a efectos
de otorgar la buena pro del procedimiento de seleccién, segln corresponda.

27.

Finalmente, es pertinente sefialar que en el decurso del presente expediente administrativo,
el Impugnante imputd al Adjudicatario haber introducido en la traduccion simple presentada
en su oferta, informacién que no corresponde a lo literalmente consignado en el documento
de idioma extranjero.

29. Dicha imputacién fue, posteriormente, admitida por el propio Adjudicatario al sefialar que en
a traduccidn presentada en su oferta hubo un pérrafo “incluido por error de tipeo”; sin
embargo, de la revision del indicado documento este Colegiado aprecia que se ha
_modificado sustancialmente la siguiente informacion:

o

Documento del Adjudicatario Versicn original

1.5 Envasado 1.5 Acondicionamiento
1.5.2. Envase Secundario 1.5.2 Acondicionamiento secundatio
1.5.1. Envase Primarifo 1.6 Control de calidad
1.5.1.1 Capsuias, cdscara dura 1.6.1 Microbiologico: estéril
1.5,1.2 Capsulas, cdscara blanda 1.6.2 Microbioldgico: no — estéri/
1.5,1.3 Liguidos para uso externo 1.6.3Quimico/Fisico

1.5.1.13 Tabletas

‘6ducido cambios sustanciales al documento original, dichas modificaciones resultan
/{ofalmente relevantes —mas alla de lo que pretende hacer creer el Adjudicatario de que se
ratarfa de un mero error material- pues las mismas modificarian sustancialmente al
mencionado documento. Siendo ello asi, y del cotejo de ambos documentos, se apreciaria
que la traduccién presentada por el Adjudicatario contendria informacién inexacta; por lo

.~ que, este Colegiado considera que corresponde aperturar procedimiento administrativo
/ sancionador en su contra, a fin de determinar, de ser el caso, su responsabilidad
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administrativa por la presentacion de presunta informacion inexacta en el procedimiento de
seleccidn.

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe del Vocal Ponente Peter Palomino
, Y con la intervencion de las Vocales Mariela Sifuentes Huaman y Violeta Lucero

LA SALA RESUELVE:

Declarar FUNDADO E recurso - d 5 interpuesto; por la empresa
GALENICUM HEALTH S. ntra a buena pro de la Licitacion

; 08, convocada por el
— HIDEYO NOGUCHI para

1,

’ REV,, R el otorgamiento de la buena pro otorgada a la empresa YARGO
INTERNACIONAL E.IR.L. en la Licitacion Publica N° 1-2016-INSM “HD-HN"- Primera
Convocatoria, item N° 08, por los fundamentos expuestos.

Disponer que el comité de seleccion continte con la evaluacion, conforme a lo establecido

el articulo 55 del Reglamento de la Ley de Contrataciones, aprobado por Decreto
~"Supremo N° 350-2015-EF, a efectos de otorgar la buena pro del procedimiento de
seleccion, segun corresponda.

4, Devolver la garantia presentada por la empresa GALENICUM HEALTH S.A.C., por la

interposicion del recurso de apelacion del proceso de seleccion.

5. Abrir procedimiento administrativo sancionador contra la empresa YARGO
ACIONAL E.I.R.L. por la presentacion de informacion presuntamente inexacta,
rme a lo previsto por el literal h) del numeral 50.1 del articulo 50 de la Ley N° 30225,
de Contrataciones del Estado. Para tal efecto, se dispone remitir al expediente que se
ra los folios 176 al 181, 270 al 294 y 298 al 300 del presente expediente.

Disponer la devolucién de los antecedentes administrativos a la Entidad, la cual debera
. recabarlos en la Mesa de Partes del Tribunal dentro del plazo de 30 dias calendario de
. emitida la presente resolucion; debiendo autorizar por escrito a la persona que realizara
/ dicha diligencia. En caso contrario, los antecedentes administrativos seran enviados al
Archivo Central de OSCE para su custodia por un plazo de seis (6) meses, luego del cual

/ seran remitidos al Archivo General de la Nacidn, bajo responsabilidad.
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7. Dar por agotada la via administrativa.

Registrese, comuniquese y publiquese.

sS.
Sifuentes Huanpan
Ferreyra Coral

Palomino Figuetoa
Firmado en dos)(2) juegos originales, en virtud del Memorando N°687-2012/TC del 03.10.2012.
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