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Sumilla:  “(...) el fabricante del producto farmacéutico ofertado por el
Adjudicatario, ha realizado su propia metodologia para la
validacion de sus procesos de manufactura y de control
analitico, que incluye las pruebas “solventes residuales” y
“pruebas de recuentro microbiano 'y prueba de
microorganismos especificos”; cuya pruebas rutinarias a que se
someten los fdrmacos son debidamente validados 'y
garantizados por su fabricante ante la Autoridad de Salud
(DIGEMID) al momento de tramitar el Registro Sanitario”.

Lima, 15 de noviembre de 2022.

VISTO en sesion del 15 de noviembre de 2022, de la Sexta Sala del Tribunal de

Contrataciones del Estado, el Expediente N° 7315/2022.TCE, sobre el recurso de
apelacién interpuesto por el postor PHARMARIS PERU S.A.C., en el marco de la Licitacién
Publica N° 36-2022-ESSALUD/CEABE-1 - Primera Convocatoria; y atendiendo a los
siguientes:

ANTECEDENTES

El 12 de agosto de 20222, el SEGURO SOCIAL DE SALUD, en lo sucesivo la Entidad,
convocd la Licitacion Publica N° 36-2022-ESSALUD/CEABE-1 - Primera
Convocatoria, por relacion de items, efectuada para la contratacién de suministro
de: “Productos farmacéuticos para los establecimientos de salud de ESSALUD, por
un periodo de doce (12) meses”, con un valor estimado de S/ 1°745,961.80 (un
millén setecientos cuarenta y cinco mil novecientos sesenta y uno con 80/100
soles), en lo sucesivo el procedimiento de seleccion.

Entre los items convocados se encuentra:

> El ftem N° 1, para la adquisicion de “Tenofovir disoproxil
fumarato+lamivudina+dolutegravir 300mg + 300mg + 50mg”, por un valor
estimado de S/ 1°081,386.00 (un millén ochenta y un mil trescientos ochenta

y seis con 00/100 soles).

Dicho procedimiento de seleccidon fue convocado bajo el marco normativo del

1Segun la ficha del procedimiento de seleccion registrada en el SEACE.
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Texto Unico Ordenado de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por el
Decreto Supremo N° 082-2019-EF, en adelante la Ley, y; su Reglamento, aprobado
por el Decreto Supremo N° 344-2018-EF y sus modificatorias, en adelante el
Reglamento.

El 15 de setiembre de 2022, se llevd a cabo la presentaciéon de ofertas por via
electrénica y, el 22 del mismo mes y afio se notificd, a través del SEACE, el
otorgamiento de la buena pro en favor de la empresa NORDIC PHARMACEUTICAL
COMPANY S.A.C. (con R.U.C. N° 20503794692), en lo sucesivo el Adjudicatario,
por el monto de su oferta econdmica ascendente a S/ 621,796.95 (seiscientos
veintiin mil setecientos noventa y seis con 95/100 soles), conforme al siguiente
detalle:

ETAPAS
POSTOR EVALUACION BUENA
ADMISION OFERTA PUNTAIJE " CALIFICACION PRO
ECONOMICA S/ TOTAL OP.
NORDIC
PHARMACEUTICAL | ADMITIDA 621,796.95 100 1 CALIFICA Si
COMPANY S.A.C.
PHARMARIS PERU
SAC ADMITIDA 698,395.13 89.03 2 CALIFICA NO

Mediante escrito N° 012, subsanado con escrito N° 023, presentados el 4 y 6 de
octubre de 2022, respectivamente, en la Mesa de Partes Digital del Tribunal de
Contrataciones del Estado, en adelante el Tribunal, el postor PHARMARIS PERU
S.A.C. (con R.U.C. N° 20522069877), en lo sucesivo el Impugnante, interpuso
recurso de apelacién contra el otorgamiento de la buena pro a favor del
Adjudicatario; y, en consecuencia, se otorgue la buena pro a su favor; sefialando
principalmente lo siguiente:

“1..)

Sobre el incumplimiento de presentar el Certificado de Andlisis o Protocolo de Andlisis
conforme a lo exigido en las Bases

Sobre el Incumplimiento de acreditar las Pruebas en el Certificado de Andlisis

(...) el Certificado de Andlisis del Producto Farmacéutico Terminado (Protocolo de Andlisis),
presentado por el Adjudicatario, obra en los folios 54 al 71 (documento original en inglés
y documento traducido al espafiol) de su oferta. No obstante, observamos que el

2 Obrante a fs. 3 del expediente administrativo (PDF).
3 Obrante a fs. 14 del expediente administrativo (PDF).
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Certificado de Andlisis: (a) no consigna los resultados de las pruebas de “SOLVENTES
RESIDUALES”, y b) no consigna la prueba de “RECUENTO MICROBIANO Y PRUEBA DE
MICROORGANISMOS ESPECIFICOS”.

En este caso, las pruebas sefialadas se encuentran en los numerales 8 y 10 del Certificado
de Andlisis, donde se puede apreciar las pruebas: “SOLVENTES RESIDUALES” y “PRUEBA
DE RECUENTO MICROBIANO Y PRUEBA DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS”.

En los extractos del Certificado de Andlisis en cuestion, para cada prueba sefialada en la
columna izquierda, se establece una especificacion (columna media) que es la autorizada
por la Autoridad Nacional del Medicamento DIGEMID, las cuales deben verificarse
mediante el andlisis de control de calidad que se realiza al producto farmacéutico,
obteniéndose asi un resultado que se debe anotar en la columna derecha.

Sin perjuicio de ello, contrario a expresar el resultado obtenido para (i) la prueba de
“SOLVENTES RESIDUALES” y (ii) la prueba “PRUEBA DE RECUENTO MICROBIANO Y PRUEBA
DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS”, verificamos que se ha indicado la expresion “NO
APLICABLE”, lo cual significa que las pruebas no fueron realizadas.

De la misma forma, como se ha sefialado desde un inicio, el numeral 4.3. del punto 4
(Requisitos de Habilitacion) de las Especificaciones Técnicas establecido en el Capitulo Il —
Requerimiento de las Bases, exige que el Certificado de Andlisis del Producto Farmacéutico
Terminado (Protocolo de Andlisis) contenga al menos los RESULTADOS para que se pueda
considerar que cumple con los requisitos de habilitacion y que se estd presentando una
oferta admisible.

En consecuencia, conforme puede evidenciarse el Certificado de Andlisis presentado por el
Adjudicatario en su propuesta, el Adjudicatario NO CONSIGNA LOS RESULTADOS DE LAS
PRUEBAS de “SOLVENTES RESIDUALES” ni de la prueba de “RECUENTO MICROBIANO Y
PRUEBA DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS”.

Sobre la necesidad de consignar la informacidn exigida en las Bases

Al respecto, también se debe poner en conocimiento del Tribunal que esta informacion es
imprescindible para una correcta evaluacion del producto farmacéutico, toda vez que las
Bases Integradas precisan también que si el Certificado de Andlisis de Producto Terminado
no consigna alguna de las pruebas, éstas pueden ser realizadas por algtn laboratorio de
la Red de laboratorios autorizados, permitiendo presentar el Informe de ensayo que se
emita de este andlisis, que tampoco observamos que el Adjudicatario haya cumplido con
presentar.

Como puede verificar el Tribunal, las Bases establecen todas las posibilidades para que un

postor cumpla con los requisitos exigidos por la entidad contratante, lo que permitiria que
su oferta sea debidamente admitida. Sin embargo, el Adjudicatario ha incumplido incluso
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con presentar un informe de ensayo realizado por algun laboratorio autorizado de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad acreditado por el Ministerio de Salud -
MINSA para suplir la ausencia de las pruebas de “SOLVENTES RESIDUALES” y la prueba
“PRUEBA DE RECUENTO MICROBIANO Y PRUEBA DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS”
que el fabricante no realizé en el producto ofertado, segtin lo demostrado.

En este caso, con relacion a la prueba “SOLVENTES RESIDUALES”, en el proceso de
fabricacion del Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) y en la Fabricacion del Producto
Terminado, es posible el uso de SOLVENTES distintos al agua. En este caso, el uso de
solventes depende del desarrollo que sigue el fabricante para obtener el producto
terminado.

A suvez, la presencia de estos solventes se declara en la formula cuali-cuantitativa de cada
producto. Por consiguiente, la exigencia de esta prueba estd orientada a la identificacion
de solventes que pueden ser dafiinos para el paciente, lo que se busca asegurar que la
cantidad del solvente que haya quedado como “residuo” no supere los niveles mdximos
permitidos, ya que valores mayores pueden ser perjudiciales para el paciente.

En ese sentido, se aprecia que el Adjudicatario no ha cumplido con consignar el necesario
resultado de estas pruebas al indicar la expresion “no aplicable” en el Certificado de
Andlisis presentado.

Por otro lado, con relacion a la “PRUEBA DE RECUENTO MICROBIANO Y PRUEBA DE
MICROORGANISMOS ESPECIFICOS”, en los procesos de fabricacién de un producto
farmacéutico se tiene la participacion del hombre, tanto en el aspecto operativo como en
la preparacion de las dreas de los equipos y utensilios a utilizar.

Ante ello, cada proceso de fabricacion de un lote de medicamento tiene esta probabilidad
de ser contaminado por microorganismos aerobios, hongos y levaduras, asi como por
algunas bacterias patdgenas, por lo que se debe realizar la prueba de recuentro
microbiano y prueba de microorganismos especificos. Solo asi se puede asegurar que el
medicamento fabricado llega a manos del paciente usuario en las mejores condiciones
libre de contaminacion microbiana.

Ahora bien, en vista de la necesidad del requerimiento, el numeral 4.3. del punto 4
(Requisitos de Habilitacion) de las Especificaciones Técnicas, establecido en el Capitulo Il
— Requerimiento de las Bases, exige que el Certificado de Andlisis del Producto
Farmacéutico Terminado (Protocolo de Andlisis) incluya obligatoriamente la prueba de
Limite Microbiano.

De esta manera, el Adjudicatario no puede decidir si realizar o no la prueba, toda vez que
es indubitable verificar que las Bases exigen obligatoriamente su realizacion.

Por lo tanto, al igual que la prueba de “SOLVENTES RESIDUALES”, no cabe duda alguna de
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la importancia de realizar la prueba de “Recuento microbiano y de microorganismos
especificos”, razon por la cual en el Certificado de Andlisis del Producto Farmacéutico
Terminado (Protocolo de Andlisis) del producto ofertado por el Adjudicatario no se cumple
lo expresamente requerido por las Bases.

Sobre las indicaciones mostradas en el Certificado de Andlisis del Adjudicatario que
demuestran que no se han realizado las pruebas

(...)

En este caso, lo sefialado en el Certificado de Andlisis es una evidencia que el Adjudicatario
admite no haber realizado ambas pruebas, toda vez que se entenderia que “libera” (pone
a la venta en el mercado) ciertos lotes fabricados SIN HABER VERIFICADO SI ESTA O NO
CONTAMINADO, sin haber verificado SI CONTIENE SOLVENTES EN CANTIDADES que
podrian producir un efecto dafiino en el paciente que los utilicen.

Por consiguiente, solicitamos al Tribunal que se solicite de forma técnica un andlisis a lo
aqui sefialado por el riesgo que supone lo advertido en el Certificado de Andlisis para la
contratacion y para la salud de las personas.

Por todo lo anteriormente sefialado, ha quedado demostrado que el Adjudicatario ha
incumplido con incorporar en su oferta un documento de presentacion obligatoria, toda
vez que este no se encuentra conforme a lo exigido en el punto 4 (Requisitos de
Habilitacion) de las Especificaciones Técnicas establecido en el Capitulo Il — Requerimiento
de las Bases, de conformidad con lo establecido en el literal e) del numeral 2.2.1.1. del
Capitulo Il de las Bases.

Sobre el incumplimiento de presentar la Declaracion Jurada del postor (Anexo No. 1) y
la Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento (Anexo
No.2) exigidos en los literales a) y c) del numeral 2.2.1.1. del Capitulo Il de las Bases

(...) pese a que las bases exigian la presentacion de estos Anexos de forma obligatoria, el
Adjudicatario ha presentado anexos con informacion incompleta en el caso del Anexo No.
1y con una declaracion jurada donde se hace referencia a una disposicion normativa que
no corresponde a lo exigido en las Bases, como mostramos de ciertos extractos de la oferta
del Adjudicatario.

Sobre la advertencia de un incumplimiento de lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios, lo cual debe ser valorado por el Tribunal.

En este caso, el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (aprobado mediante Decreto
Supremo Nro. 016-2011-SA), establece que tanto el Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA
y los excipientes deben describirse en el inserto que se acompafia a cada presentacion de
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la especialidad farmacéutica [articulo 48 del citado reglamento]. En este caso, lo que ese
articulo establece es que en el inserto debe describirse el nombre del INGREDIENTE
FARMACEUTICO ACTIVO (IFA, que es el responsable de la accién farmacoldgica principal
del medicamento), asi como la relacion de los excipientes (sustancias usadas en la
fabricacion del medicamento) a fin de que se pueda identificar alguna sustancia que pueda
ser restringida para pacientes.

Ahora bien, esta obligacion sefialada 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, se encuentra prevista
como Base Legal del presente proceso de seleccion, conforme a lo establecido en el
numeral 1.11 del Capitulo | de las Bases. Sin embargo, observamos que el inserto
presentado por Adjudicatario del producto ofertado no describe los excipientes.

Por consiguiente, advertimos de esta situacion que supone un riesgo para la contratacion,
lo cual debe ser valorado por el Tribunal y por la Entidad contratante, por los riesgos que
dicha situacion puede suponer para los pacientes que hardn uso de estos productos
farmacéuticos.

Ademds, el no consignar con detalle en el inserto los excipientes utilizados en su
fabricacion no permite conocer si en la fabricacion del producto ofertado por el
Adjudicatario se emplea algun otro solvente, ademds del alcohol isopropilico, que deba
controlarse respecto a la cantidad que pueda ir en perjuicio del paciente usuario.

En este caso, se debe considerar que la tnica forma de saber si el ALCOHOL ISOPROPILICO
es el unico solvente residual que se debe controlar en este producto, es conociendo la
férmula cualitativa” (sic).

3. Através del decreto® del 11 de octubre de 2022, se dispuso que, en atencidn a lo
dispuesto en los numerales 3.3 y 3.4 del articulo 3 del Decreto Supremo N° 103-
2020-EF y en el Acuerdo de Sala Plena N° 005-2020/TCE,la Entidad
emita pronunciamiento sobre la necesidad de adecuar el requerimiento del
procedimiento de seleccién alos protocolos sanitariosy demas disposiciones
dictados por los sectores y autoridades competentes en el marco de la
reanudacién gradual y progresiva de actividades econdmicas, teniendo como
contexto la Emergencia Sanitaria Nacional declarada ante las graves circunstancias
que afectan la vida de la Nacién a consecuencia del COVID-19.

Para dichos efectos, se otorgd a la Entidad el plazo maximo de tres (3) dias
habiles, bajo responsabilidad y apercibimiento de resolver el procedimiento con
la documentacidn obrante en el expediente.

4 Obrante a fs. 30 del expediente administrativo (PDF).
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Mediante el mismo decreto se admitié a tramite el recurso de apelaciéon
interpuesto por el Impugnante; asimismo, se corrié traslado a la Entidad para que,
en un plazo de tres (3) dias habiles, registre en el SEACE, el informe técnico legal
en el cual indique expresamente su posicion respecto de los fundamentos del
recurso interpuesto, bajo responsabilidad y apercibimiento de resolver con la
documentacién obrante en el expediente, y de comunicar a su Organo de Control
Institucional, en caso de incumplimiento.

De igual forma, se dispuso notificar el recurso de apelacién a los postores distintos
al Impugnante, que puedan verse afectados con la decisidn del Tribunal, para que,
en el plazo de tres (3) dias habiles, puedan absolverlo.

4, Mediante el Informe Legal N2 241-GCAJ-ESSALUD-2022°, registrado el 18 de
octubre de 2022 en el SEACE, la Entidad indicé lo siguiente:

e Se ha solicitado opinién técnica a la Sub-Gerencia de Determinacién de
Necesidades y Control de Productos Farmacéuticos de la Gerencia de
Estimacién y Control de Bienes Estratégicos de la Central de
Abastecimiento de Bienes Estratégicos, la cual es necesaria para
pronunciarse sobre los aspectos técnicos del presente caso.

e Por otro lado, indicé que el Adjudicatario, “si bien omitid sefialar el rubro
solicitud de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de
la oferta en su Anexo N° 1; asi como consignd una normativa diferente a la
requerida en el Anexo N° 2; dichos aspectos podrian considerarse como una
omision y error material, respectivamente. Asimismo, los citados errores no
afectan el contenido esencial de la oferta; por lo que, resultaria pasible de
subsanacion los anexos antes mencionados, al encontrarse dentro del
supuesto del articulo 60 del Reglamento” (sic).

5. Através del escrito N° 018, presentado el 18 de octubre de 2022 en el Tribunal, el
sefior Lideb A. Quispe Aguirre, quien se acredité como abogado del Adjudicatario,
se pronuncié sobre el recurso de apelacidn, sefialando principalmente lo
siguiente:

“..)

[Respecto a los cuestionamientos contra la oferta del Adjudicatario]

5 Obrante a fs. 33 del expediente administrativo (PDF).
6 Obrante a fs. 46 del expediente administrativo (PDF).
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(...) - Si bien es cierto, nuestro Protocolo indica “NO APLICABLE” en los resultados de las
pruebas 8 y 10, no significa que no fueron realizadas como equivocadamente indica el
Apelante. Lo que realmente ocurre es que el formato en el cual estd emitido este
Certificado de Andlisis es uno autogenerado electréonicamente, y para BADDI (lugar de
fabricacion del producto), el software que emite dicho certificado no hace diferencia de la
emision por paises por lo que expresa de manera genérica como “NO APLICABLE” aquellos
resultados CONFORMES, que no necesariamente son exigidos en todos los paises, motivo
por el cual se adjunta al presente dichas pruebas con resultados conformes.

Lo sefialado estd totalmente acreditado con el Certificado de Andlisis con los resultados
de la prueba de “SOLVENTES RESIDUALES” y la prueba “PRUEBA DE RECUENTO
MICROBIANO Y PRUEBA DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS” que se adjunta al
presente, cuyos resultados son CONFORMIES, es decir, con el Certificado de Andlisis el
fabricante asegura que el medicamento fabricado llega a manos del paciente usuario en
las mejores condiciones libre de contaminacion microbiana, hecho que estd totalmente
acreditado con los documentos que se adjunta al presente, debiendo su colegiatura
desestimar los cuestionamos del apelante y declarar infundada su apelacion.

Sin perjuicio de haber acreditado que las pruebas exigidas se han realizado y tienen la
calidad de CONFORMIES, solicitamos a su Colegiatura tener en cuenta y aplicar en el
presente caso el principio de EFICACIA y EFICIENCIA, dado que las decisiones que se
adopten deben estar orientados al cumplimiento de los fines, metas y objetivos de la
Entidad contratante (en especial al usuario final que son los pacientes de la Entidad) sobre
las formalidades NO ESENCIALES garantizando el interés publico bajo las condiciones de
calidad, supuesto que en el presente caso se aplica a cabalidad, dado que el PRODUCTO
FARMACEUTICO ofertado SI CUMPLE CON TODOS LOS PROTOCOLOS Y ANALISIS
necesarios y exigidos por la bases y especificaciones técnicas, el hecho de no haber
presentado en la oferta las pruebas que exige u observa el Apelante no cambia en absoluto
nuestra oferta y las condiciones de la misma, debiendo su Colegiatura declarar infundada
la apelacidn en todos sus extremos.

Asimismo, debemos sefialar que el Comité de Seleccion ha realizado la calificacion de
nuestra oferta en el extremos de las caracteristicas, requisitos y condiciones técnicas que
exigen los requerimientos técnicos minimos de las bases de conformidad con lo establecido
en el Articulo 73.2 de la Ley de Contrataciones del Estado y como consecuencia de ello NO
HA REALIZADO NINGUNA OBSERVACION respecto a los cuestionamientos realizados por
el Apelante, motivo por el cual nuestra oferta ha sido admitida para ser evaluada de
manera econdmica, hecho que determina que el cuestionamiento realizado por el
Apelante resulta NO ESENCIAL o TRANSCEDENTAL para el presente caso.

Sobre la necesidad de consignar la informacion exigida en las Bases

Teniendo en cuenta los argumentos precedentemente sefialados, el producto ofertado si
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se cuenta con resultados para las pruebas “SOLVENTES RESIDUALES” y “RECUENTO
MICROBIANO Y PRUEBA DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS”, consecuentemente NO es
exigencia de las bases presentar un informe de ensayo realizado por algun laboratorio
autorizado de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad acreditado por el
Ministerio de Salud — MINSA como equivocadamente sefiala el Apelante en su recurso de
apelacion, mdxime cuando nuestra oferta cumple con todos los requisitos que exige las
bases y los requerimientos técnicos correspondientes, debiendo su Despacho declarar
infundada el recurso de apelacion en todos sus extremos.

Sobre las indicaciones mostradas en el Certificado de Andlisis del Adjudicatario que
demuestran que no se han realizado las pruebas

Respecto a la nota al pie S, si bien no es una prueba rutinaria para los criterios de liberacion
del fabricante ya que puede no ser exigido en otros mercados. Para PERU, ellos si realizan
la prueba y cuentan con resultados, sin embargo, su formato en el cual estd emitido este
Certificado de Andlisis es autogenerado electronicamente, y para BADDI, el software que
emite el documento no hace diferencia la emision por paises por lo que expresa de manera
genérica como “NO APLICABLE”, cuando en realidad S| FUERON REALIZADOS.

Por consiguiente, SI cumplimos con los requisitos exigidos en las bases por la Entidad
contratante, debiendo los supuestos cuestionados ser desestimados, mds aun cuando el
producto NO advierte un riesgo para la salud de las personas y aplicacion estricta del
principio de EFICACIA y EFICIENCIA.

Sobre la advertencia de un incumplimiento de lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios, lo cual debe ser valorado por el Tribunal.

(...) el ROTULADO y EL INSERTO ha sido aprobado, tal como se ha presentado en la oferta,
por DIGEMID, entidad técnica donde no ha requerido que en rotulado o en el inserto se
precise los excipientes debido a que no son relevantes o trascendentales para la calidad
del producto materia del proceso de seleccion cuestionado.

Sin perjuicio de los sefialado, nuestro inserto Sl describe o precisa los nombres de los
INGREDIENTES FARMACEUTICOS ACTIVOS en estricto cumplimiento de lo establecido en
el numeral 1) literal a) del Art. 48° del Decreto Supremo No. 016-2011-SA, respecto a la
observacion o cuestionamiento realizado por el Apelante en el extremo del numeral 7) del
Art. 48° del Decreto Supremo No. 016-2011-SA, NO existe INCUMPLIMIENTO.

En ese sentido, para los cambios de importancia menor se tiene el Formato de
Comunicaciones en el Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos que establece en su
articulo 4.37 que el “Cambio de lista de excipientes en el rotulado mediato, rotulado
inmediato y/o inserto. Aplica para todos los productos farmacéuticos” se encuentra en la
lista de Otras Comunicaciones, que no tienen impacto en la calidad, seguridad o eficacia
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del producto farmacéutico.

El cuestionamiento del Apelante no tiene impacto en la calidad, seguridad o eficacia del
producto, por consiguiente, NO implica una situacion de riesgo para los pacientes que
hardn uso de estos productos farmacéuticos.

En ese sentido: 1) no consignar con detalle en el inserto los excipientes utilizados en su
fabricacion supone un cambio menor por comunicacion que procede automdticamente, y
teniendo un periodo de seis (6) meses contados a partir del dia siguiente de su
comunicacion para implementar el cambio y 2) El inserto ha sido EVALUADO y
AUTORIZADO en CUMPLIMIENTO del Art. 48° del Decreto Supremo No. 016-2011-SA por
la DIGEMID, por lo que cualquier excipiente y/o solvente que deba controlarse respecto a
la cantidad que pueda ir en perjuicio del paciente usuario NO estd presente en la
formulacion de nuestro producto.

En relacion con las observaciones sobre a los anexos 1y 2 de nuestra oferta

Al respecto, debemos sefialar que las Declaraciones Juradas han sido presentadas y
cumplen con su finalidad y objetivo. Sin perjuicio a ello, cualquier tipo de error al momento
de la digitacion de los anexos no afecta en absoluto nuestra oferta, mds aun cuando la
Declaracion Jurada se observa claramente nuestra informacion empresarial y de contacto,
con lo cual, se cumple con la finalidad de la oferta, solicitando a su Colegiatura tener en
cuenta el principio de EFICACIA y EFICIENCIA en la contratacion, mdxime cuando la
observacion o el cuestionamiento no resulta trascendental que modifique nuestra oferta
o que tenga vinculacion con el producto ofertado.

[Respecto de la oferta del Impugnante]

No presento LA VIGENCIA DE PODERES dentro de los 30 (treinta) dias calendarios desde su
emision, como lo requiere la Ley de contrataciones

Revisado la Vigencia de Poder de la empresa PHARMARIS PERU SAC, esta ha sido emitida
el 16 de agosto del 2022 y ha sido presentada el 15 de setiembre del 2021, para dichos
efectos debe tener en cuenta que el mes de agosto cuenta con 31 dias, motivo por el cual
desde la fecha de emision (incluyendo el dia 16 de agosto del 2022) a la fecha de su
presentacion de su propuesta cuenta con 31 dias calendarios, motivo por el cual la oferta
del Apelante NO DEBIO SER ADMITIDA en estricta aplicacidn de lo establecido en las Bases
estdndar de licitacion publica para la contratacion de suministro de bienes, aprobado por
la Directiva N° 001-2019-OSCE/CD.

Por lo tanto, al NO SER ADMITIDA la propuesta de PHARMARIS PERU SAC, no debié tener
la condicion de postor y tampoco la facultad para interponer recurso de apelacion alguno,
en este sentido solicitamos dar por NO ADMITIDA la apelacion del postor PHARMARIS
PERU SAC y dejar sin efecto el recurso de apelacion.

Pagina 10 de 70



A DE
WBICA DEL 5,
& “y

3 ‘ta PERU Ministerio

del Estado

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 3902-2022-TCE-S6

Incumplimiento de Presentar el CERTIFICADO DE ANALISIS conforme a lo exigido en las
bases

En las bases en el item de Requerimientos técnicos minimos y condiciones generales para
la contratacion del suministro de productos farmacéuticos (Proceso cldsico), en los
requisitos de habilitacion 4.3 del punto 4 (Requisitos de Habilitacion) de las
especificaciones técnicas establecido en el Capitulo Ill -Requerimiento de las bases, exige
que “El certificado de andlisis del producto farmacéutico terminado (Protocolo de
Andlisis)”.

En el folio 44 se observa claramente que el Certificado de andlisis de la oferta presentada
por PHARMARIS, el producto farmacéutico NO DECLARA EL NOMBRE DEL PRODUCTO
segun lo declarado en la Resolucidn Directoral de su registro sanitario.

Asimismo, ponemos a consideracion del Tribunal que dicho documento (Certificado de
andlisis) NO ASEGURA QUE EL PRODUCTO QUE SE COMERCIALIZA EN NUESTRO PAIS SEA
EL MISMO QUE EL CONSIGNADO EN SU REGISTRO SANITARIO CON EL NOMBRE DE
ACRIPTEGA (IMAGEN 3), toda vez que tampoco es trazable con las fotos del producto que
PHARMARIS presenta en su propuesta técnica, porque el Nombre del producto consignado
en el certificado de andlisis detalla solamente los nombres de los ingredientes activos,
siendo esta informacion o trazabilidad necesaria para una correcta evaluacion del
producto farmacéutico y ademds porque las bases integradas lo exigen.

No obstante, de la revision de la oferta de Pharmaris, no se advierte que haya presentado
una aclaracion con referencia al nombre del producto, por lo que no se debié admitir dicha
oferta, debido a que el andlisis que detalla en el certificado de andlisis corresponde a otro
producto y no al producto farmacéutico consignado en sus documentos técnicos con el
nombre de ACRIPTEGA.

En los folios del 44 al 49 no detalla la referencia si el producto farmacéutico es USP, BP o
Técnica propia como se visualiza en la imagen 4, donde se precisa que es el certificado de
andlisis.

Es mds, en la 016 -2011 (Art 310) y sus modificatorias y el criterio de evaluacion del Dossier
detalla que se debe indicar la referencia de la farmacopea a la que se acoge y sefialar la
edicion vigente. Y en caso que no se encuentre en ninguna farmacopea de referencia se
deberd indicar Técnica interna o técnica propia. Ademds, no es trazable con lo detallado
en la técnica analitica (Imagen 7) que indica técnica propia, pero en algunas pruebas en el
Certificado de Andlisis consigna como referencia Ph. Eur Genera.

En las bases en el item de Requerimientos técnicos minimos y condiciones generales para

la contratacion del suministro de productos farmacéuticos (Proceso cldsico), en los
requisitos de habilitacion 4.5 “Requerimiento de la muestra y/o fotos del producto
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ofertado y Rotulados”.

Revisado el documento presentado por PHARMARIS queda evidenciado que NO HA
CUMPLIDO con lo sefialado en las bases debido que solamente adjuntan fotos de la caja
del producto (Imagen 5), pero estas fotos no evidencian el material, el envase y color
(Frasco y tapa). Asimismo, no se puede corroborar la etiqueta del frasco que deberia estar
consignado para revisar la informacion aprobada en su registro sanitario.

Cabe precisar que el objetivo de la presentacion de la muestra y/o fotos es “Corroborar la
informacién consignada por los postores”, por lo que NO SE DEBIO ADMITIR DICHA
OFERTA por presentar documentacion incompleta en la propuesta técnica y no asegurar
que el producto cumple con lo detallado en su Registro Sanitario” (sic).

6. Con decreto’ del 19 de octubre de 2022, se dispuso remitir el expediente a la Sexta
Sala del Tribunal para que resuelva dentro del plazo legal.

7. Por decreto® del 19 de octubre de 2022, se dejo constancia que, el Adjudicatario
“solicité su apersonamiento al presente procedimiento administrativo en calidad
de tercero administrado y absolvié el traslado del recurso impugnativo; y
considerando que la solicitud fue suscrita por el abogado Lider Quispe Aguirre
quien no acreditéo debidamente sus facultades de representacion, ya que de
acuerdo a la vigencia de poder, que adjunta a su solicitud, la representante de la
empresa es la sefiorita Nancy Doménica Ravines Miranda; en tal sentido, se dejo a
consideracion de la Sala lo expuesto por la recurrente, asi como su solicitud del uso
de la palabra; sin perjuicio de ello, quedd a salvo su derecho de acreditar
debidamente las facultades de su representante” (sic).

8. Por decreto del 21 de octubre de 2022, se programé audiencia publica para el 27
del mismo mes y afio; la cual se llevd a cabo con la participacién de los
representantes del Impugnante y la Entidad.

9. Atravésdel Informe Legal N° 248-GCAJ-ESSALUD-2022 del 25 de octubre de 2022,
publicado en la misma fecha en el SEACE, la Entidad sefialé principalmente lo
siguiente:

“..)

Primer punto controvertido

La empresa Pharmaris Peru S.A.C. manifiesta que, el Certificado de andlisis del producto
farmacéutico terminado (Protocolo de Andlisis)” presentado por la empresa Nordic

7 Obrante a f. 44 del expediente administrativo (PDF).
8 Obrante a f. 80 del expediente administrativo (PDF).
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Pharmaceutical Company S.A.C. no cumpliria con lo requerido por la Entidad; toda vez que
en dicho documento no se habria consignado los resultados obtenidos para la prueba de
solventes residuales y prueba de reencuentro microbiano y prueba de microorganismos
especificos. Asimismo, la empresa Impugnante advierte que, el Adjudicatario no cumpliria
con presentar un informe de ensayo realizado por algun laboratorio autorizado de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad acreditado por el Ministerio de Salud Minsa
para suplir la ausencia de las mencionadas pruebas.

Con relacidn al presente punto controvertido, mediante Informe N° 804-SGDNCPF-GECBE-
CEABE-ESSALUD-2022, la Sub Gerencia de Determinacion de Necesidades y Control de
Dispositivos y Equipamiento Médico de la Gerencia de Estimacion y Control de Bienes
Estratégicos, manifesto lo siguiente:

Con relacion al punto i) no se consigna los resultados obtenidos para la “prueba de
solventes residuales ni para la prueba de recuento microbiolégico y prueba de
microorganismos especificos”.

Como se puede verificar en el Certificado de Andlisis del producto ofertado por el
Adjudicatario, el propio fabricante del producto declara que, si realiza los andlisis
mencionados de acuerdo al condicionante de la validacion de sus procesos de
manufactura y del control analitico, por lo que, dichos andlisis los ha realizado a los 5
primeros lotes de fabricacion y luego al primero y décimo lote en el orden de fabricacion
que se tenga durante el afo.

Al respecto, cabe resaltar que el producto farmacéutico tenofovir disoproxil
fumarato+lamivudina+dolutegravir 300mg + 300mg + 50mg — am, requerido en este
proceso, es un producto farmacéutico que, no se encuentra comprendido en ninguna
farmacopea oficial; razdn de ello, es que los fabricantes de este producto han desarrollado
su propia metodologia de fabricacion y de andlisis, denomindndose en consecuencia un
producto farmacéutico de “metodologia propia”, como lo ha referido el laboratorio
fabricante del producto, MACLEODS PHARMACEUTICALS LIMITED, ofertado por la
empresa NORDIC PHARMACEUTICAL COMPANU S.A.C.; asimismo, el fabricante de este
producto se encuentra certificado en buenas prdcticas de manufactura (BPM) por la
autoridad sanitaria de Reino Unido mediante el Certificado N° UK GMP 31303 Insp GMP
31303/1706716-0007, el cual corresponde a un pais de Alta Vigilancia Sanitaria.

Sobre los ensayos N° 8 y 10, solventes residuales y control microbioldgico, el laboratorio
fabricante, consigna en su propio certificado de andlisis, una nota aclaratoria respecto a
los ensayos N° 8 y N° 10, donde sefiala que: “no es una prueba de rutina para los criterios
de liberacion de lotes; la prueba debe realizarse en los cinco primeros lotes comerciales y,
a continuacion, en el primer lote y en cada décimo lote del afio, lo que ocurre antes, a
menos que se indique lo contrario (Esta nota de salto es aplicable solo para lotes
fabricados en la localidad de Baddi y no para la localidad de Daman 'y Pithampur)”.
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Y, segun lo verificado, la Planta de fabricacion se encuentra en la localidad de Baddi,
distrito de Solan — India, misma que se encuentra certificada por un pais de Alta Vigilancia
Sanitaria, que es el Reino Unido.

Por otro lado, la empresa NORDIC PHARMACEUTICAL COMPANY S.A.C., en folios 54 al 69,
presentd el certificado de andlisis en idioma y traduccion oficial respectiva, de su producto
ofertado de Lote: BDE822151, en el que se consigna las especificaciones técnicas,
metodologia y resultados.

De acuerdo a lo expresado anteriormente, el Certificado de Andlisis, presentado por la
empresa NORDIC PHARMACEUTICAL COMPANY S.A.C., cumple con la definicion de
certificado de andlisis; asimismo, considerando que el laboratorio fabricante, MACLEODS
PHARMACEUTICALS LIMITED se encuentra certificado en buenas prdcticas de manufactura
por la Autoridad Sanitaria de Reino Unido “pais de alta vigilancia”, que ha certificado los
procedimientos operativos que garantizan la calidad de la fabricacion y liberacion de cada
lote fabricado en cumplimiento de las especificaciones técnicas de sus productos; por
tanto, es aceptable considerar que los ensayos N° 8 y N° 10, solventes residuales y control
microbioldgico, no se realizan para todos los lotes fabricados y liberados al mercado; es
decir, estas pruebas analiticas, son pruebas generales y rutinarias en los procesos de
fabricacion de productos farmacéuticos y si la certificacion de buenas prdcticas de
manufactura es otorgado por un pais de alta vigilancia, como lo es Reino Unido, esto
significa que dichas pruebas analiticas estdn totalmente validadas y garantizadas en la
calidad de los mismos; razon de ello, estos controles son realizados en los cinco primeros
lotes comerciales y, a continuacion, en el primer lote y cada décimo lote del afio.

Si bien el Adjudicatario no consigna los resultados obtenidos para los ensayos N°8 y N° 10
solventes residuales y control microbioldgico, cumple con presentar el Certificado de
andlisis del producto ofertado de conformidad a lo requerido por las bases integradas.

Con relacidn al punto ii) No se ha cumplido con presentar un informe de ensayo realizado
por algun laboratorio autorizado de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad
acreditado por el MINSA, para suplir las mencionadas pruebas.

Este requerimiento mencionado en el punto ii) es mencionado en los Requerimientos
Técnicos minimos y condiciones generales (RTMyCG) establecidos por la Entidad, en la
medida que si alguna prueba requerida por la monografia oficial o por la metodologia
propia, no hubiera sido realizada, entonces se le faculta al titular del Registro Sanitario
para que pueda realizarla en cualquier laboratorio de control de calidad acreditado por el
MINSA.

Al respecto, evaluado este producto, se verifica que, de acuerdo a su metodologia propia,
no excluye a ninguna prueba analitica; es decir que, para este producto farmacéutico, el
fabricante realiza todas las pruebas analiticas; por lo que, este punto no aplica para el
presente caso.
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Respecto al sequndo punto controvertido: Si la oferta presentada por la empresa NORDIC
PHARMACEUTICAL COMPANY S.A.C. cumple con acreditar el “Rotulado: mediato,
inmediato e inserto, de conformidad a lo establecido en las bases integradas, todas vez
que, de acuerdo a lo sefialado por el Impugnante, no se consigna en el inserto los
excipientes utilizados en su fabricacion , de conformidad a lo previsto en el Reglamento
para el Reqistro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (aprobado mediante Decreto N° 16-2011-SA) que se
encuentra prevista como base legal del requerimiento”

Con relacidn al presente punto controvertido, mediante Informe N° 804-SGDNCPF-GECBE-
CEABE-ESSALUD-2022, la Sub Gerencia de Determinacion de Necesidades y Control de
Dispositivos y Equipamiento Médico de la Gerencia de Estimacion y Control de Bienes
Estratégicos, manifestd lo siguiente:

En Folios 184 — 193, la empresa NORDIC PHARMACEUTICAL COMPANY, presentd los
rotulados: mediato, inmediato e inserto, verificdndose que los rotulados mediato e
inmediato del producto ofertado se encuentran conforme a lo establecido en el art. 44.
literal d) del D.S. N° 16-2022-SA y modificatorias, por lo que no existe objecion al respecto.

En cuanto al inserto, se ha verificado que corresponde al producto por el Adjudicatario;
razon de ello, basados en el principio de buena fe, la Entidad acepta el cumplimiento de
dicho documento “(...) cuya informacion del inserto ha sido aprobada y autorizada por la
Autoridad Regulatoria en la materia (DIGEMID), de acuerdo a situaciones y condiciones
solicitadas por el interesado en su solicitud de inscripcion en el Registro Sanitario, por lo
que, creemos que el ente regulatorio deberia pronunciarse al respecto” (sic).

Con decreto del 27 de octubre de 2022, se requirid a siguiente informacién
adicional:

“AL SEGURO SOCIAL DE SALUD (ESSALUD)

Mediante decreto N° 483646, se dejo a consideracion de la Sala lo expuesto en el escrito
N° 1 con registro N° 22048-2022-MP15, remitido por el postor NORDIC PHARMACEUTICAL
COMPANY S.A.C., toda vez que la Secretaria del Tribunal advirtio que “el abogado Lider
Quispe Aguirre, quien no acredité debidamente sus facultades de representacion, ya que
de acuerdo a la vigencia de poder, que adjunta a su solicitud de apersonamiento, la
representante de la empresa es la sefiorita Nancy Doménica Ravines Miranda”; situacion
que serd merituada en la emision del pronunciamiento que resuelva la presente
controversia.

No obstante lo sefialado, esta Sala considera pertinente que su representada, remita un
informe técnico legal, en el cual exprese su posicion respecto de los cuestionamientos

formulados por el postor NORDIC PHARMACEUTICAL COMPANY S.A.C. [a través de su
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escrito N° 1 con registro N° 22048-2022-MP15] contra la oferta del postor PHARMARIS
PERUS.A.C.”

11. Mediante escrito N° 2, presentado el 2 de noviembre de 2022 ante el Tribunal, el
Adjudicatario se apersond al procedimiento administrativo y expuso sus
argumentos, sefalando principalmente lo siguiente:

“(...) siendo que el producto tiene la condicion de no estéril, tiene la obligacion de contar
con las PRUEBAS de “Solventes Residuales” y “Recuento Microbiano y prueba de
microorganismos especificos” con sus respectivos resultados.

¢Por qué no se incluyo la prueba y el resultado de “Solventes Residuales” y “Recuento
Microbiano y prueba de microorganismos especificos”?

Al respecto, debemos sefalar que de la revision del propio Certificado de Andlisis
adjuntado a nuestra oferta se observa claramente todas las PRUEBAS o TEST
realizadas al producto materia de oferta, siendo estas en total 10 las pruebas que se
han realizado, las mismas que se describen en su especificacion o resultado, con lo
cual, queda desvirtuado el argumento de no haberse realizado las pruebas.

Teniendo en cuenta lo sefialado, es importante interpretar correctamente lo sefialado
por la nota al pie del Certificado: “S No es una prueba de rutina para los criterios de
liberacion de lotes. La prueba debe realizarse en los cinco primeros lotes comerciales
y, a continuacion, en el primer lote y en cada décimo lote del afio, lo que ocurra antes,
a menos que se indique lo contrario. (Esta nota de salto es aplicable sélo para los lotes
fabricados en la localidad de Baddi y no para la localidad de Daman y Pithampur).”

Si bien es cierto, la prueba periddica o de salto son vdlidas y aceptadas para la
localidad de BADDI (lugar de fabricacion) y por ende no es de rutina para que sean
liberadas. Sin embargo, la propia nota al pie establece claramente la salvedad o
excepcion “a menos que se indique lo contrario”, es decir, si hay disposicion en
contrario o el lugar de destino del producto (como en el Peru) se exige que las pruebas
se realicen de manera rutinaria para todos los lotes, el fabricante cumple con dicha
exigencia, prueba irrefutable de este hecho son los resultados de las pruebas de
“Solventes Residuales” y “Recuento Microbiano y prueba de microorganismos
especificos” que se adjuntd en el presente expediente al momento de absolver la
apelacion. Por consiguiente, si cumplimos con los requisitos exigidos en las bases por
la Entidad contratante, debiendo los supuestos cuestionados ser desestimados, mds
aun cuando el producto NO advierte un riesgo para la salud de las personas y
aplicacion estricta del principio de EFICACIA y EFICIENCIA.

En ese sentido, el hecho de sefialar que resulta no aplicable en las pruebas N° 8 y N° 10,
no quiere decir que no se hayan realizado, por el contrario, si se han realizado y tienen los
resultados conforme.
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Es mds o en todo caso, la prueba periddica o de salto es un procedimiento vdlido de
acuerdo con la Guia Internacional ICH Q6A, la misma que sefiala lo siguiente: 2.1 Pruebas
periddicas o por saltos “Las pruebas periddicas o de omision consisten en la realizacion de
pruebas especificas en el momento de la liberacion de lotes preseleccionados y/o a
intervalos predeterminados, en lugar de hacerlo lote a lote, entendiendo que los lotes que
no se someten a prueba deben sequir cumpliendo todos los criterios de aceptacion
establecidos para ese producto. (...) Este concepto puede aplicarse, por ejemplo, a los
solventes residuales y a las pruebas microbioldgicas, en el caso de las formas
farmacéuticas sdlidas orales.

Como puede observar Sefiora Presidenta, el procedimiento de la prueba periddica o de
salto es aceptado y estd respaldado por la Certificacion en Buenas Prdcticas de
Manufactura emitidas por Reino Unido, considerado Pais de Alta Vigilancia Sanitaria, por
lo que significa que las pruebas analiticas y metodologias de técnica propia se encuentran
totalmente validadas y garantizadas.

En ese sentido, la calidad del producto estd completamente garantizada con el Certificado
de Andlisis presentada en nuestra oferta, la misma que ha sido aprobada y validada por
la DIGEMID mediante Resolucion Directoral N° 9196-
2021/DIGEMID/DPF/EMNDYO/MINSA del 18 de agosto del 2021, también adjuntado en
nuestra oferta al haber cumplido con todo lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-
2011-SA.” (sic).

Por decreto del 7 de noviembre de 2022, se tuvo por apersonado al Adjudicatario
al procedimiento administrativo en calidad de tercero administrado y se dejé a
consideracién de la Sala los argumentos expuestos en su escrito N° 2.

A través del escrito N° 3, presentado el 8 de noviembre de 2022 ante el Tribunal,
el Impugnante formuldé alegatos adicionales sefalando principalmente lo
siguiente:

“1..)
Sobre la falta de representacion de la empresa NORDIC PHARMACEUTICAL COMPANY
S.A.C. en la presentacion de su escrito No. 1

En este caso, el literal d) del articulo 123° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado establece expresamente que el recurso de apelacion presentado ante el Tribunal
es declarado improcedente cuando el que suscriba el recurso no sea el impugnante o su
representante. Sumado a ello, el literal h) del articulo 121° del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado sefiala que el recurso de apelacion cumple con el requisito de la
firma del impugnante o de su representante.
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No obstante, en una consideracion cuestionable nos sorprende verificar que la
admisibilidad y procedencia del apersonamiento del Adjudicatario se ha tenido en cuenta,
con los argumentos dispuestos en este, con un documento no es firmado por un
representante de Nordic, donde no existe manifestacion de voluntad de la empresa. Esta
situacion no coloca en el mismo plano de derechos y de igualdad de armas al impugnante
y al tercer administrado {(...).

De la misma manera, tampoco el Tribunal considera que el Adjudicatario pudo subsanar
dicho escrito presentado por mesa de partes, pues, pese a que la observacion fue
efectuada con fecha 21 de octubre de 2022 por la mesa de partes del Tribunal, al 27 de
octubre de 2022 (fecha del requerimiento de informacion), el Adjudicatario no habia sido
diligente para presentar un escrito demostrando su representacion o subsanando la
observacion efectuada. Por consiguiente, queda demostrado que el Adjudicatario no actud
con diligencia en el procedimiento.

(...) el Tribunal de Contrataciones del Estado ha definido a la firma como la expresion de
la manifestacion de voluntad del representante legal. En virtud de ello, he ahi la
importancia de un documento que se debe encontrar debidamente firmado por un
representante legal. Lo contrario supone una falta de manifestacion de voluntad evidente.

Sumado a ello, la falta cometida por el Adjudicatario en su escrito No. 01, al tenerse un
documento firmado por una persona natural sin facultades de representacion,
representaria un vicio esencial en un acto juridico que devendria que el acto juridico sea
ineficaz. Al respecto el articulo 161° del Cddigo Civil sefiala que también es ineficaz ante el
supuesto representado el acto juridico celebrado por persona que no tiene la
representacion que se atribuye. Por consiguiente, nos encontramos claramente ante un
acto que no solo no ha sido convalidado, sino que permite verificar plenamente que la
sociedad no ha actuado representada en el escrito No. 1 presentado.

Sobre la necesidad de que el Certificado de Andlisis deba incluir la “Prueba del Limite
Microbiano

Al respecto, quedd demostrada en la Audiencia que el Certificado de Andlisis debe
contener la prueba del limite microbiano. Ante ello, toda prueba debe demostrar los
resultados obtenidos en esta para considerar que han sido efectuados (como bien lo exige
las bases integradas en el numeral 4.3 de los requerimientos técnicos minimos del
producto), situacion que no se advierte en la oferta del Adjudicatario.

Ademds, las Bases son claras en sefialar que para los productos No Estériles, los
Certificados de Andlisis deberdn incluir dicha prueba, lo cual no ha sido cumplido por el

Adjudicatario.

En consecuencia, por los argumentos expuestos en estos alegatos complementarios y los
presentados en nuestros alegatos iniciales, la oferta del Adjudicatario debe ser
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considerada como no admitida” (sic).

Con decreto de 10 de noviembre de 2022, se dejé a consideracion de la Sala lo
expuesto por el Impugnante.

A través del Informe Legal N° 266-GCAJ-ESSALUD-2022 del 8 de noviembre de
2022, presentado en la misma fecha ante el Tribunal, la Entidad sefald
principalmente lo siguiente:

“1..)

La empresa PHARMARIS PERU S.A.C. no cumple con presentar el “Certificado de
andlisis farmacéutico terminado (Protocolo de Andlisis)” de conformidad a lo
establecido en las bases integradas del procedimiento de seleccion.

La empresa PHARMARIS PERU S.A.C. cumple con el “Requerimiento de la muestra
y/o fotos del producto ofertado y rotulados” de conformidad a lo establecido en
las bases integradas.

La empresa PHARMARIS PERU S.A.C. cumple con presentar el certificado de
vigencia de poder del apoderado, de conformidad a lo establecido en las bases
integradas, ya que no se exige que la copia de vigencia de poder cuente con un
determinado periodo de antigiiedad desde la fecha de emisidon de este a la fecha
de presentacion de ofertas” (sic).

Con decreto del 8 de noviembre de 2022, se declaré el expediente listo para
resolver.

A través del escrito N° 4, presentado el 15 de noviembre de 2022 ante el Tribunal,
el Impugnante formuld alegatos adicionales, sefialando principalmente lo
siguiente: “(...) en la foto (folio 447) y el rotulado (folio 452) de nuestro producto
ofertado, presentado en nuestra propuesta técnica, muestran que el producto es
Unico, cuyo nombre comercial es ACRIPTEGA, contiene los principios activos
DOLUTEGRAVIR + LAMIVUDINA + TENOFOVIR en las concentraciones de 50 mg +
300 mg + 300 mg, respectivamente, bajo la forma farmacéutica de TABLETAS
RECUBIERTAS, conforme es requerido por las Bases para este item” (sic).

Con decreto del 15 de noviembre de 2022, se dejé a consideracién de la Sala lo
expuesto por el Impugnante.

Pagina 19 de 70



A DE
WBICA DEL 5,
& “y

Yol ‘ta PERU Ministerio

S de Economia y Finanzas

del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 3902-2022-TCE-S6

FUNDAMENTACION:

Es materia del presente andlisis, el recurso de apelacién interpuesto por el
Impugnante, en el marco del procedimiento de seleccidn, convocado bajo la
vigencia de la Ley y su Reglamento, normas aplicables a la resolucion del presente
caso.

A. PROCEDENCIA DEL RECURSO:

1. El articulo 41 de la Ley establece que las discrepancias que surjan entre la Entidad
y los participantes o postores en un procedimiento de seleccion, solamente
pueden dar lugar a la interposicidén del recurso de apelacion. A través de dicho
recurso se pueden impugnar los actos dictados durante el desarrollo del proceso
hasta antes del perfeccionamiento del contrato, conforme establezca el
Reglamento.

2. Conrelacién a ello, es necesario tener presente que los medios impugnatorios en
sede administrativa estan sujetos a determinados controles de caracter formal y
sustancial, los cuales se establecen a efectos de determinar la admisibilidad y
procedencia de un recurso, respectivamente; en el caso de la procedencia, se
evalta la concurrencia de determinados requisitos que otorgan legitimidad y
validez a la pretensién planteada a través del recurso, es decir, en la procedencia
se inicia el andlisis sustancial puesto que se hace una confrontaciéon entre
determinados aspectos de la pretensidn invocada y los supuestos establecidos en
la normativa para que dicha pretensién sea evaluada por el érgano resolutor.

En ese sentido, a efectos de verificar la procedencia del recurso de apelacién, es
pertinente remitirnos a las causales de improcedencia previstas en el articulo 123
del Reglamento, a fin de determinar si el presente recurso es procedente, o, por
el contrario, esta inmerso en alguna de las referidas causales.

a) La Entidad o el Tribunal, segun corresponda, carezcan de competencia para
resolverlo.

El articulo 117 del Reglamento, delimita la competencia para conocer el recurso
de apelacion, estableciendo que dicho recurso es conocido y resuelto por el
Tribunal, cuando se trate de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado o
referencial sea igual o superior a cincuenta (50) UIT?, o se trate de procedimientos
para implementar o extender Catadlogos Electrénicos de Acuerdo Marco.

9 Unidad Impositiva Tributaria.
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Asimismo, en el citado articulo 117 del Reglamento se sefiala que, en los
procedimientos de seleccion segun relacion de items, incluso los derivados de un
desierto, el valor estimado o referencial total del procedimiento original
determina ante quién se presenta el recurso de apelacién.

Bajo tal premisa normativa, dado que, en el presente caso, el recurso de apelacidn
ha sido interpuesto en el marco de una licitacion publica, cuyo valor estimado total
asciende aS/1°745,961.80 (un millon setecientos cuarentay cinco mil novecientos
sesentay uno con 80/100 soles), resulta que dicho monto es superior a 50 UIT, por
lo que este Tribunal es competente para conocerlo.

b)  Haya sido interpuesto contra alguno de los actos que no son impugnables.

El articulo 118 del Reglamento, ha establecido taxativamente los actos que no son
impugnables, tales como: i) las actuaciones materiales relativas a la planificacion
de las contrataciones, ii) las actuaciones preparatorias de la Entidad convocante,
destinadas a organizar la realizacion de procedimientos de seleccidn, iii) los
documentos del procedimiento de seleccidn y/o su integracidn, iv) las actuaciones
materiales referidas al registro de participantes, y v) las contrataciones directas.

En el caso concreto, el Impugnante ha interpuesto recurso de apelacion contra el
otorgamiento de la buena pro a favor del Adjudicatario; por consiguiente, se
advierte que el acto objeto de recurso no se encuentra comprendido en la lista de
actos inimpugnables.

¢)  Haya sido interpuesto fuera del plazo.

El articulo 119 del precitado Reglamento establece que la apelacién contra el
otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad a ella
debe interponerse dentro de los ocho (8) dias hdbiles siguientes de haberse
notificado el otorgamiento de la buena pro, mientras que en el caso de
Adjudicaciones Simplificadas, Seleccién de Consultores Individuales vy
Comparacion de Precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles, siendo los plazos
indicados aplicables a todo recurso de apelacidn. Asimismo, en el caso de Subastas
Inversas Electrénicas, el plazo para la interposicion del recurso es de cinco (5) dias
habiles, salvo que su valor estimado o referencial corresponda al de una licitacién
publica o concurso publico, en cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.
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De otro lado, la apelacidon contra los actos dictados con posterioridad al
otorgamiento de la buena pro, contra la declaracién de nulidad, cancelacion y
declaratoria de desierto del procedimiento, de conformidad con lo contemplado
en dicho articulo, debe interponerse dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes
de haberse tomado conocimiento del acto que se desea impugnary, en el caso de
Adjudicaciones Simplificadas, Seleccion de Consultores Individuales vy
Comparacion de Precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles.

En concordancia con ello, el articulo 76 del mismo cuerpo normativo establece
que, definida la oferta ganadora, el comité de seleccién otorga la buena pro,
mediante su publicacion en el SEACE.

Adicionalmente, el Acuerdo de Sala Plena N° 03-2017/TCE ha precisado que, en el
caso de la licitacion publica, concurso publico, adjudicacién simplificada, subasta
inversa electrdnica, seleccién de consultores individuales y comparacion de
precios, para contratar bienes, servicios en general y obras, el plazo paraimpugnar
se debe computar a partir del dia siguiente de la notificacién de la buena pro a
través del SEACE.

En concordancia con ello, el articulo 58 del Reglamento establece que todos los
actos que se realicen a través del SEACE durante los procedimientos de seleccién,
incluidos los realizados por el OSCE en el ejercicio de sus funciones, se entienden
notificados el mismo dia de su publicacién; asimismo, dicha norma precisa que la
notificacidn en el SEACE prevalece sobre cualquier medio que haya sido utilizado
adicionalmente, siendo responsabilidad de quienes intervienen en el
procedimiento el permanente seguimiento de éste a través del SEACE.

En aplicacion a lo dispuesto, dado que el presente recurso de apelacién se
interpuso en el marco de una licitacion publica, el Impugnante contaba con un
plazo de ocho (8) dias hdbiles para su interposicién, plazo que vencia el 4 de
octubre de 2022, considerando que el otorgamiento de la buena pro se notificé a
través del SEACE el 22 de setiembre del mismo afo.

Ahora bien, revisado el expediente, se aprecia que, mediante escrito N° 0110,
subsanado con escrito N° 02'!, presentados el 4 y 6 de octubre de 2022,
respectivamente, ante la Mesa de Partes Digital del Organismo Supervisor de las
Contrataciones del Estado (OSCE), el Impugnante interpuso su recurso de
apelacion.

10 Obrante a fs. 3 del expediente administrativo (PDF).
11 Obrante a fs. 14 del expediente administrativo (PDF).
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Por lo tanto, ha quedado acreditado que el recurso en cuestion fue presentado en
el plazo legal establecido.

d)  Elque suscriba el recurso no sea el impugnante o su representante.

De la revision al recurso de apelacion, se aprecia que este aparece suscrito por el
representante del Impugnante, el sefior Ricardo Alberto Aliaga Gastelumendi.

e) Elimpugnante se encuentre impedido para participar en los procedimientos
de seleccion y/o contratar con el Estado, conforme al articulo 11 de la Ley.

De los actuados que obran en el expediente administrativo, a la fecha del presente
pronunciamiento, no se advierte ningun elemento a partir del cual podria inferirse
gue el Impugnante se encuentre inmerso en alguna causal de impedimento.

f) El impugnante se encuentre incapacitado legalmente para ejercer actos
civiles.

De los actuados que obran en el expediente administrativo, a la fecha, no se
advierte ningun elemento a partir del cual podria inferirse que el Impugnante se
encuentre incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

g) Elimpugnante carezca de legitimidad procesal para impugnar el acto objeto
de cuestionamiento.

El numeral 217.1 del articulo 217 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444,
Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo
N° 004-2019-JUS, modificado por Ley N2 31465, en adelante el TUO de la LPAG,
establece la facultad de contradiccién administrativa, segun la cual, frente a un
acto administrativo que supone viola, desconoce o lesiona un derecho o interés
legitimo, procede su contradiccion en la via administrativa mediante la
interposicion del recurso correspondiente que en materia de contrataciones del
Estado es el recurso de apelacidn.

Adicionalmente en el numeral 123.2 del articulo 123 del Reglamento se establecid
que el recurso de apelacién es declarado improcedente por falta de interés para
obrar, entre otros casos, si el postor cuya oferta no ha sido admitida o ha sido
descalificada, segun corresponda, impugna la adjudicacién de la buena pro, sin
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cuestionar la no admision o descalificacion de su oferta y no haya revertido su
condicion de no admitido o descalificacién.

Sobre el particular, la decision de la Entidad de otorgar la buena pro del
procedimiento de seleccién al Adjudicatario, le causa agravio al Impugnante en su
interés legitimo como postor de acceder a la buena pro; cabe mencionar que la
oferta del Impugnante ocupa el segundo lugar en el orden de prelacién y se
encuentra calificada por el comité de seleccién del procedimiento de seleccién.
Por tanto, cuenta con legitimidad procesal e interés para obrar para impugnar
dicho acto.

h)  Sea interpuesto por el postor ganador de la buena pro.

En el caso concreto, el Impugnante no fue el ganador de la buena pro del
procedimiento de seleccién.

i) No exista conexion légica entre los hechos expuestos en el recurso y el
petitorio del mismo.

El Impugnante ha solicitado que se revoque la buena pro otorgada al
Adjudicatario; y, en consecuencia, se otorgue a su favor. En ese sentido, de la
revision de los fundamentos de hecho del recurso de apelacién, se aprecia que
estan orientados a sustentar sus pretensiones, no incurriéndose en la presente
causal de improcedencia.

Por lo tanto, luego de haber efectuado el examen de los supuestos de
improcedencia previstos en el articulo 123 del Reglamento, sin que se hubiera
advertido la ocurrencia de alguno estos, este Colegiado encuentra que
corresponde proceder al analisis de los asuntos de fondo cuya procedencia ha sido
determinada.

PRETENSIONES:

El Impugnante solicita a este Tribunal lo siguiente:

° Se tenga por no admitida la oferta del Adjudicatario.
° Se revoque la buena pro otorgada al Adjudicatario.
° Se le otorgue la buena pro del procedimiento de seleccién.

Por su parte, el Adjudicatario solicitd lo siguiente:
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. Se declare infundado el recurso de apelacion.
° Se confirme el otorgamiento de la buena pro a su favor.

FIJACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS:

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

Al respecto, es preciso tener en consideracion lo establecido en el literal b) del
numeral 126.1 del articulo 126 vy literal b) del articulo 127 del Reglamento, que
establecen que la determinacién de los puntos controvertidos se sujeta a lo
expuesto por las partes en el escrito que contiene el recurso de apelacidony en el
escrito de absolucién de traslado de dicho recurso, presentados dentro del plazo
previsto, sin perjuicio de la presentacién de pruebas y documentos adicionales
que coadyuven a la resolucién de dicho procedimiento.

Cabe sefalar que lo antes citado, tiene como premisa que, al momento de analizar
el recurso de apelacién, se 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 absolucidn, implicaria colocar en una
situacion de indefensién a la otra parte, la cual, dado los plazos perentorios con
gue cuenta el Tribunal para resolver, veria conculcado su derecho a ejercer una
nueva defensa.

Asi, debe tenerse en cuenta que los demas intervinientes del presente
procedimiento de seleccidn, fueron notificados de forma electrénica con el
recurso de apelacién el 13 de octubre de 2022, segun se aprecia de la informacién
obtenida del SEACE'?, razén por la cual contaban con tres (3) dias habiles para
absolver el traslado del citado recurso, esto es, hasta el 18 del mismo mes y afio.

Al respecto, de la revision al expediente administrativo se advierte que, mediante
escrito N° 0112 del “26 de agosto de 2021”, presentado el 18 de octubre de 2022
en el Tribunal, el sefior Lideb A. Quispe Aguirre, quien se acredité como abogado

12 De acuerdo al literal a) del numeral 126.1 del articulo 126 del Reglamento.
13 Obrante a fs. 46 del expediente administrativo (PDF).
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del Adjudicatario, se pronuncié sobre el recurso de apelacion y cuestiond la oferta
del Impugnante; adjuntando para tal efecto, copia certificada de vigencia de
poder, en la que se le otorga a la sefiora Nancy Doménica Ravines Miranda
(apoderada del Adjudicatario) la facultad de “interponer todo tipo de recursos
impugnativos previstos en la Ley de Contrataciones con el Estado, observar las
propuestas de otros postores (...) representar a la sociedad en los procesos
administrativos llevados a cabo ante toda Entidad Publica, sea de Gobierno
Central, como Ministerios u Organismos Descentralizados, ante cualquier
autoridad, dependencia o instancia de gobiernos regionales o locales, seguro
social, SUNAT, solicitar fotocopia de los expedientes administrativos y presentar
recursos impugnativos” (sic) (Enfasis agregado); tal como se observa a
continuacion:
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REGISTRC DE PERSONAS JURIDICAS
LIERO DE SOCIEDADES ANONIMAS

CERTIFICADD DE VIGENCIA
El servidar que susaribe, CERTIFICA:

Que, an b padida electrdnica N° 11350068 del Registee de Personas Juridicas de la Ohcina Registral da LIMa,
consta registrada v vigenie el podaer a favor de RAVINES MIRANDA, NANCY DOMENICA, identificade con DI N®
40044300 , cuyos datos se precisan 8 continuacain:

DENOMINACIKN O RAZON SOCIAL: MORDIC PHARMACEUTICAL COMPANY 5.A.C,
LIBRO: SOCIEDADES ANOMIMAS

ASIENTO: CO0003 FICHA: DO 11350088

CARGO: APODERADC

FACULTADES:

COM3

POR JUNTA GEMERAL DE AGCIONISTAS DEL 28.01. 2015, 5E ACGRDG:

HOMERAR COMO APODERADA DE LA SOCIECAD DE DORA MANCY DOMENICA RAVINES MIRANDA,
IDENTIFICADA GON DCNMI 40044330, QUIEN ACTUANDO A SOLA FIRMA EJERGERA LAS SIGUIENTES
FACULTADES ESPECIFICAS:

1} FACULTADEE CONTRACTUALES:

MEGCCIAR, CELEERAR, SUSCRIBIR, MODIFICAR, RESCINDIR, RESOLVER ¥ DAR POR COMCLUIDOS
CONTRATOS DE TRABAJO A PLAZO DETERMINANDD O INDETERMIMADO ¥ CONTRATOS DE LOCACION
DE SERVICICS.

2] FACULTADES ANTE BANCOS ¥ DEMAS INSTITUCIONES FINANCIERAS TALES COMO:

A) ABRIR ¥ CERRAR TODO TIPD DE CUEMTAS EM CLALQUIER INSTITUCION;

By INGRESAR FONDOS A TODRO TIPD DE INSTITUCICHNES;

L)1 RETIRAR FOMDOS EN TODC TIPG DE INSTITUCIONES:

N GIRAR, ENDOSAR, ACEPTAR, AVALAR ¥ DAR EN GARANTIA LETRAS, LETRAS HIPOTEGARIAS,
PAGARES, FACTURAS, VALES Y EN GENERAL, CUALQUIER DOCUMENTACION CREDITICIA;

E} DESCONTAR, PROTESTAR ¥ COBRAR LETRAS, LETRAS HIPOTECARIAS, PAGARES, FACTURAS Y
WVALES ¥ EM GEMERAL CUALGUIER DOCUMENTACION CREDITICIA;

F)GIRAR, ENDOSAR, PROTESTAR, COBRAR Y DAR EN GARANTIA CHEQUES ¥ CUALQUIER ORDEN DE
PAGO,

G} SOLICITAR CARTAS DE CREDITO © CARTA FIANZA EN MONEDA NACIONAL O EXTRANJERA, ¥A SEA
FARA CARTAS FIAMZA DE FIEL CUMPLIMIENTO DE CONTRATOS O CARTAS FIANIAS ADICIONALES FOR
L3S MONTOS DIFERENCIALES DE FROPUESTAS, ASI COMO SOLICITAR OTRA DE CUMLAUIER
DENOMINACION, ESPECIE U OBJETS;

Hl SOLICITAR ¥ ACCRDAR CREDITOS EM CUENTA CORRIENTE, AVAMNCE O SOBREGIRO ¥ CREDITO
DOCUMENTARIG,

Il | EFECTUAR TODAS LAS OPERACIONES RELACIOMADAS COM ALMACENES GEMERALES DE
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J) ALQUILAR CAJAS DE SEGURIDAD, ABRIRLAS ¥ RETIRAR SU CONTENIDO,

K} CONTRATAR POLIZAS DE SEGUROS Y ENDOSARLAS;

L} REALIZAR TRAMITES PARA IMPORTACIONES ¥ EXPORTACIONES, ASi COMO FIRMAR SOLICITUDES
DE CREDITOS DOCUMENTARIOS: ASIMIMO', ENDOSAR DOCUMENTOS DE  TRANSPORTE
INTERNACIONAL A EFECTO DE REALIZAR RETIRO DE"MERCADERIAS EN GENERAL.

M)ELABORAR Y PRESENTAR OFERTAS Y PROPUESTAS TECNICAS Y ECONOMICAS, A NOMBRE DE LA
SOCIEDAD ¥ ANTE TODA CLASE DE PERSONAS NATURALES O JURIDICAS; SEA DE DERECHO PUBLICO
Q PRIVADO, DENTRO O FUERA DEL PAIS.

M) REPRESENTAR A LA SOCIEDAD EN TODA GLASE DE PROCESO DE SELECGCION, LIGITACIONES ¥
CONCURSOS PUBLICOS, CONCURSO DE PRECIOS Y DE MERITOS, ADJUDICACIONES DIRECTAS Y DE
MEMOR CUANTIA, ADJUDICACIONES DIRECTAS SELECTIVAS, PUDIENDOQ FORMULAR CONSULTAS Y
OBSERVACIONES A LAS BASES, ELEVAR OBSERVACIONES AL ORGANO RECTOR DE LAS
CONTRATACIONES DEL ESTADO DEL PERU O AL PAIS QUE HAGA SUS VECES DE ACUERDO AL PAIS
DOMDE SE LLEVE A CABQ LA CONVOCATORIA O CONCURSO; INTERPONER TODO TIPQ DE RECURS0OS
IMPUGNATORIOCS PREVISTOS POR LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO, OBSERVAR LAS
PROPUESTAS DE OTROS POSTORES, SUSCRIBIR TODOS LOS DOCUMENTOS NECESARIOS PARA
F'ARTICIPAR EN TODA CLASE DE F'ROCESOS DE SELEGCION SOLECI'I'AR Y FRESTAR CDNFORMIDAD AL

Q) REF'RESEN'I'P\R A U". SOCIEDAD EN LOS PROCESOS ADMINISTRATIVOS LLEVADOS A CAEOQ ANTE
TODA ENTIDAD PUBLICA, SEA DE GOBIERNO CENTRAL COMO DE MINISTERIOS U ORGANISMOS
DESCENTRALIZADOS, ANTE CUALQUIER AUTCRIDAD, DEPENDENCIA O INSTANCIA DE GOBIERNOS

REGIONALES O LOCALES, SEGURO SOCIAL, SUPERINTEDENGIA NACIONAL DE ADMINISTRACION
TRIBUTARIA, SCLICITAR FOTOCOPIA DE LOS EXPEDIENTES ADMINISTRATIVOS Y PRESENTAR
RECURSOS IMPUGNATIVOS it simeitsbmints

DOCUMENTO QUE DIO MERITO A LA INSCRIPCION:
POR JUNTA GEMERAL DE ACCIONISTAS DEL 26.01.2015 . ASI CONSTA DE LA E.P. DEL 29.01.2015
EXTENDIDA POR NOQTARIQ DE LIMA I3AAC HIGA NAKAMURA -

Nétese que, de la literalidad de la copia de vigencia de poder adjunta a la
absolucién del recurso impugnativo, suscrita por el sefior Lideb A. Quispe Aguirre;
no se advierte que, dicha persona cuente con las facultades otorgadas por el
Adjudicatario para que se apersone en su representacion ante procedimientos
administrativos, absuelva recursos impugnativos y menos que tenga la potestad
de cuestionar la oferta de otros postores.

Asi, cabe traer a colacion lo establecido en el numeral 1 del articulo 124 del TUO
de la LPAG, que establece lo siguiente: “Todo escrito que se presente ante
cualquier entidad debe contener lo siguiente: Nombres y apellidos completos,
domicilio y numero de Documento Nacional de Identidad o carné de extranjeria del
administrado, y en su caso, la calidad de representante y de la persona a quien

represente” (sic).

Sin embargo, debe tenerse presente que, en el caso concreto, se ha evidenciado
que el escrito N° 1 del “26 de agosto de 2021”, suscrito por el sefior Lideb A. Quispe
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Aguirre, no cumple con la formalidad referida a que se acredite que, la citada
persona, cuente con las facultades para representar al Adjudicatario ante un
procedimiento administrativo, ni tampoco para cuestionar la oferta de los
postores.

En tal sentido, atendiendo que el sefior Lideb A. Quispe Aguirre, no cuenta con las
facultades de representacion del Adjudicatario, esta Sala determina que el escrito
N° 1 del “26 de agosto de 2021”, por el cual solicita su apersonamiento en calidad
de tercero administrado como representante del Adjudicatario, y ademds,
absuelve el traslado del recurso impugnativo y cuestiona la oferta del Impugnante;
no debe valorarse para la determinacién de los puntos controvertidos, por las
razones ya expuestas.

Por otro lado, a través del escrito N° 2, presentado el 2 de noviembre de 2022 ante
el Tribunal, debidamente suscrito por la sefiora Nancy Domenica Ravines Miranda,
en calidad de apoderada del Adjudicatario, se apersoné al presente procedimiento
administrativo y absolvié el traslado del recurso impugnativo; sin embargo, tal
escrito no fue presentado dentro del plazo legal para tal efecto; motivo por el cual,
su argumentaciéon tampoco se tomara en cuenta para la formulacién de los puntos
controvertidos.

En el marco de lo indicado, los puntos controvertidos a esclarecer consisten en:

i) Determinar si el Certificado de Andlisis del Producto farmacéutico
Terminado (Protocolo de analisis) presentado por el Adjudicatario cumple
con lo establecido en las bases integradas.

ii) Determinar si el rotulado mediato, inmediato e inserto del producto
ofertado por el Adjudicatario, cumple con lo establecido en las bases
integradas.

iii) Determinar si corresponde tener por no admitida la oferta del Adjudicatario,
al no haber presentado los Anexos N° 1y N° 2, conforme a lo establecido en
los formatos de las bases integradas.

iv) Determinar si corresponde otorgarle la buena pro del procedimiento de
seleccion al Impugnante.

ANALISIS DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS:

Con el propdsito de esclarecer la presente controversia, es relevante destacar que
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el analisis que efectue este Tribunal debe tener como premisa que la finalidad de
la normativa de contrataciones publicas no es otra que las Entidades adquieran
bienes, servicios y obras en las mejores condiciones posibles, dentro de un
escenario adecuado que garantice tanto la concurrencia entre potenciales
proveedores como la debida transparencia en el uso de los recursos publicos.

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
Administracién y de los administrados en todo procedimiento y, por el otro, para
controlar la discrecionalidad de la Administracién en la interpretacién 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 eficaciay
eficiencia, transparencia, igualdad de trato, recogidos en el articulo 2 de la Ley.

En tal sentido, tomando como premisa los lineamientos antes indicados,
corresponde que este Colegiado se avoque al analisis de los puntos controvertidos
planteados en el presente procedimiento de impugnacion.

PRIMER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si el Certificado de Analisis del

Producto farmacéutico Terminado (Protocolo de analisis) presentado por el
Adjudicatario cumple con lo establecido en las bases integradas.

10.

Sobre el particular, el Impugnante sostiene lo siguiente:

“1..)
Sobre el incumplimiento de presentar el Certificado de Andlisis o Protocolo de Andlisis
conforme a lo exigido en las Bases.

Sobre el Incumplimiento de acreditar las Pruebas en el Certificado de Andlisis

(...) el Certificado de Andlisis del Producto Farmacéutico Terminado (Protocolo de Andlisis),
presentado por el Adjudicatario, obra en los folios 54 al 71 (documento original en inglés
y documento traducido al esparfiol) de su oferta. No obstante, observamos que el
Certificado de Andlisis: (a) no consigna los resultados de las pruebas de “SOLVENTES
RESIDUALES”, y b) no consigna la prueba de “RECUENTO MICROBIANO Y PRUEBA DE
MICROORGANISMOQS ESPECIFICOS”.

En este caso, las pruebas sefialadas se encuentran en los numerales 8 y 10 del Certificado
de Andlisis, donde se puede apreciar las pruebas: “SOLVENTES RESIDUALES” y “PRUEBA
DE RECUENTO MICROBIANO Y PRUEBA DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS”.

Pagina 30 de 70



A DE
WBICA DEL 5,
& “y

Yol ‘ta PERU Ministerio

del Estado

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 3902-2022-TCE-S6

En los extractos del Certificado de Andlisis en cuestion, para cada prueba sefialada en la
columna izquierda, se establece una especificacion (columna media) que es la autorizada
por la Autoridad Nacional del Medicamento DIGEMID, las cuales deben verificarse
mediante el andlisis de control de calidad que se realiza al producto farmacéutico,
obteniéndose asi un resultado que se debe anotar en la columna derecha.

Sin perjuicio de ello, contrario a expresar el resultado obtenido para (i) la prueba de
“SOLVENTES RESIDUALES”y (ii) la prueba “PRUEBA DE RECUENTO MICROBIANO Y PRUEBA
DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS”, verificamos que se ha indicado la expresion “NO
APLICABLE”, lo cual significa que las pruebas no fueron realizadas.

De la misma forma, como se ha sefialado desde un inicio, el numeral 4.3. del punto 4
(Requisitos de Habilitacion) de las Especificaciones Técnicas establecido en el Capitulo Il —
Requerimiento de las Bases, exige que el Certificado de Andlisis del Producto Farmacéutico
Terminado (Protocolo de Andlisis) contenga al menos los RESULTADOS para que se pueda
considerar que cumple con los requisitos de habilitacion y que se estd presentando una
oferta admisible.

En consecuencia, conforme puede evidenciarse el Certificado de Andlisis presentado por el
Adjudicatario en su propuesta, el Adjudicatario NO CONSIGNA LOS RESULTADOS DE LAS
PRUEBAS de “SOLVENTES RESIDUALES” ni de la prueba de “RECUENTO MICROBIANO Y
PRUEBA DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS”.

Sobre la necesidad de consignar la informacion exigida en las Bases

Al respecto, también se debe poner en conocimiento del Tribunal que esta informacion es
imprescindible para una correcta evaluacion del producto farmacéutico, toda vez que las
Bases Integradas precisan también que si el Certificado de Andlisis de Producto Terminado
no consigna alguna de las pruebas, éstas pueden ser realizadas por algun laboratorio de
la Red de laboratorios autorizados, permitiendo presentar el Informe de ensayo que se
emita de este andlisis, que tampoco observamos que el Adjudicatario haya cumplido con
presentar.

Como puede verificar el Tribunal, las Bases establecen todas las posibilidades para que un
postor cumpla con los requisitos exigidos por la entidad contratante, lo que permitiria que
su oferta sea debidamente admitida. Sin embargo, el Adjudicatario ha incumplido incluso
con presentar un informe de ensayo realizado por algun laboratorio autorizado de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad acreditado por el Ministerio de Salud -
MINSA para suplir la ausencia de las pruebas de “SOLVENTES RESIDUALES” y la prueba
“PRUEBA DE RECUENTO MICROBIANO Y PRUEBA DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS”
que el fabricante no realizé en el producto ofertado, seguin lo demostrado.

En este caso, con relacion a la prueba “SOLVENTES RESIDUALES”, en el proceso de
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fabricacion del Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) y en la Fabricacion del Producto
Terminado, es posible el uso de SOLVENTES distintos al agua. En este caso, el uso de
solventes depende del desarrollo que sigue el fabricante para obtener el producto
terminado.

Asuvez, la presencia de estos solventes se declara en la formula cuali-cuantitativa de cada
producto. Por consiguiente, la exigencia de esta prueba estd orientada a la identificacion
de solventes que pueden ser dafiinos para el paciente, lo que se busca asegurar que la
cantidad del solvente que haya quedado como “residuo” no supere los niveles mdximos
permitidos, ya que valores mayores pueden ser perjudiciales para el paciente.

En ese sentido, se aprecia que el Adjudicatario no ha cumplido con consignar el necesario
resultado de estas pruebas al indicar la expresion “no aplicable” en el Certificado de
Andlisis presentado.

Por otro lado, con relacion a la “PRUEBA DE RECUENTO MICROBIANO Y PRUEBA DE
MICROORGANISMOS ESPECIFICOS”, en los procesos de fabricacion de un producto
farmacéutico se tiene la participacion del hombre, tanto en el aspecto operativo como en
la preparacion de las dreas de los equipos y utensilios a utilizar.

Ante ello, cada proceso de fabricacion de un lote de medicamento tiene esta probabilidad
de ser contaminado por microorganismos aerobios, hongos y levaduras, asi como por
algunas bacterias patdégenas, por lo que se debe realizar la prueba de recuentro
microbiano y prueba de microorganismos especificos. Solo asi se puede asegurar que el
medicamento fabricado llega a manos del paciente usuario en las mejores condiciones
libre de contaminacion microbiana.

Ahora bien, en vista de la necesidad del requerimiento, el numeral 4.3. del punto 4
(Requisitos de Habilitacion) de las Especificaciones Técnicas, establecido en el Capitulo Il
— Requerimiento de las Bases, exige que el Certificado de Andlisis del Producto
Farmacéutico Terminado (Protocolo de Andlisis) incluya obligatoriamente la prueba de
Limite Microbiano.

De esta manera, el Adjudicatario no puede decidir si realizar o no la prueba, toda vez que
es indubitable verificar que las Bases exigen obligatoriamente su realizacion.

Por lo tanto, al igual que la prueba de “SOLVENTES RESIDUALES”, no cabe duda alguna de
la importancia de realizar la prueba de “Recuento microbiano y de microorganismos
especificos”, razon por la cual en el Certificado de Andlisis del Producto Farmacéutico
Terminado (Protocolo de Andlisis) del producto ofertado por el Adjudicatario no se cumple
lo expresamente requerido por las Bases.

Sobre las indicaciones mostradas en el Certificado de Andlisis del Adjudicatario que
demuestran que no se han realizado las pruebas
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(...)

En este caso, lo sefialado en el Certificado de Andlisis es una evidencia que el Adjudicatario
admite no haber realizado ambas pruebas, toda vez que se entenderia que “libera” (pone
a la venta en el mercado) ciertos lotes fabricados SIN HABER VERIFICADO SI ESTA O NO
CONTAMINADO, sin haber verificado SI CONTIENE SOLVENTES EN CANTIDADES que
podrian producir un efecto dafino en el paciente que los utilicen.

Por consiguiente, solicitamos al Tribunal que se solicite de forma técnica un andlisis a lo
aqui sefialado por el riesgo que supone lo advertido en el Certificado de Andlisis para la
contratacidn y para la salud de las personas.

Por todo lo anteriormente sefialado, ha quedado demostrado que el Adjudicatario ha
incumplido con incorporar en su oferta un documento de presentacion obligatoria, toda
vez que este no se encuentra conforme a lo exigido en el punto 4 (Requisitos de
Habilitacion) de las Especificaciones Técnicas establecido en el Capitulo Il — Requerimiento
de las Bases, de conformidad con lo establecido en el literal e) del numeral 2.2.1.1. del
Capitulo Il de las Bases” (sic).

Por su parte, el Adjudicatario alegd lo siguiente:

“(...) siendo que el producto tiene la condicion de no estéril, tiene la obligacion de contar
con las PRUEBAS de “Solventes Residuales” y “Recuento Microbiano y prueba de
microorganismos especificos” con sus respectivos resultados.

éPor qué no se incluyd la prueba y el resultado de “Solventes Residuales” y “Recuento
Microbiano y prueba de microorganismos especificos”?

- Al respecto debemos sefialar que de la revision del propio Certificado de Andlisis
adjuntado a nuestra oferta se observa claramente todas las PRUEBAS o TEST
realizadas al producto materia de oferta, siendo estas en total 10 las pruebas que se
han realizado, las mismas que se describen en su especificacion o resultado, con lo
cual, queda desvirtuado el argumento de no haberse realizado las pruebas.

- Teniendo en cuenta lo sefialado, es importante interpretar correctamente lo sefialado
por la nota al pie del Certificado: “S No es una prueba de rutina para los criterios de
liberacion de lotes. La prueba debe realizarse en los cinco primeros lotes comerciales
y, a continuacion, en el primer lote y en cada décimo lote del afio, lo que ocurra antes,
a menos que se indique lo contrario. (Esta nota de salto es aplicable sélo para los lotes
fabricados en la localidad de Baddi y no para la localidad de Daman y Pithampur).”

- Si bien es cierto, la prueba periddica o de salto son vdlidas y aceptadas para la

localidad de BADDI (lugar de fabricacion) y por ende no es de rutina para que sean
liberadas. Sin embargo, la propia nota al pide establece claramente la salvedad o
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excepcion “a menos que se indique lo contrario”, es decir, si hay disposicion en
contrario o el lugar de destino del producto (como en el Peru) se exige que las pruebas
se realicen de manera rutinaria para todos los lotes, el fabricante cumple con dicha
exigencia, prueba irrefutable de este hecho son los resultados de las pruebas de
“Solventes Residuales” y “Recuento Microbiano y prueba de microorganismos
especificos” que se adjunto en el presente expediente al momento de absolver la
apelacion. Por consiguiente, si cumplimos con los requisitos exigidos en las bases por
la Entidad contratante, debiendo los supuestos cuestionados ser desestimados, mds
aun cuando el producto NO advierte un riesgo para la salud de las personas y
aplicacion estricta del principio de EFICACIA y EFICIENCIA.

En ese sentido, el hecho de sefialar que resulta no aplicable en las pruebas N° 8 y N° 10,
no quiere decir que no se hayan realizado, por el contrario, si se han realizado y tienen los
resultados conforme.

Es mds o en todo caso, la prueba periddica o de salto es un procedimiento vdlido de
acuerdo con la Guia Internacional ICH Q6A, la misma que sefiala lo siguiente: 2.1 Pruebas
periodicas o por saltos “Las pruebas periddicas o de omision consisten en la realizacion de
pruebas especificas en el momento de la liberacion de lotes preseleccionados y/o a
intervalos predeterminados, en lugar de hacerlo lote a lote, entendiendo que los lotes que
no se someten a prueba deben seguir cumpliendo todos los criterios de aceptacion
establecidos para ese producto. (...) Este concepto puede aplicarse, por ejemplo, a los
solventes residuales y a las pruebas microbioldgicas, en el caso de las formas
farmacéuticas sélidas orales.

Como puede observar Sefiora Presidenta, el procedimiento de la prueba periddica o de
salto es aceptado y estd respaldado por la Certificacion en Buenas Prdcticas de
Manufactura emitidas por Reino Unido, considerado Pais de Alta Vigilancia Sanitaria, por
lo que significa que las pruebas analiticas y metodologias de técnica propia se encuentran
totalmente validadas y garantizadas.

En ese sentido, la calidad del producto estd completamente garantizada con el Certificado
de Andlisis presentada en nuestra oferta, la misma que ha sido aprobada y validada por
la DIGEMID mediante Resolucion Directoral N° 9196-
2021/DIGEMID/DPF/EMNDYO/MINSA del 18 de agosto del 2021, también adjuntado en
nuestra oferta al haber cumplido con todo lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-
2011-SA.” (sic).

A su turno, la Entidad indicé lo siguiente:

“1..)

Primer punto controvertido

La empresa Pharmaris Peru S.A.C. manifiesta que, el Certificado de andlisis del producto
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farmacéutico terminado (Protocolo de Andlisis)” presentado por la empresa Nordic
Pharmaceutical Company S.A.C. no cumpliria con lo requerido por la Entidad; toda vez que
en dicho documento no se habria consignado los resultados obtenidos para la prueba de
solventes residuales y prueba de reencuentro microbiano y prueba de microorganismos
especificos. Asimismo, la empresa Impugnante advierte que, el Adjudicatario no cumpliria
con presentar un informe de ensayo realizado por algun laboratorio autorizado de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad acreditado por el Ministerio de Salud Minsa
para suplir la ausencia de las mencionadas pruebas.

Con relacidn al presente punto controvertido, mediante Informe N° 804-SGDNCPF-GECBE-
CEABE-ESSALUD-2022, la Sub Gerencia de Determinacion de Necesidades y Control de
Dispositivos y Equipamiento Médico de la Gerencia de Estimacion y Control de Bienes
Estratégicos, manifesto lo siguiente:

Con relacion al punto i) no se consigna los resultados obtenidos para la “prueba de
solventes residuales ni para la prueba de recuento microbiolégico y prueba de
microorganismos especificos”

Como se puede verificar en el Certificado de Andlisis del producto ofertado por el
Adjudicatario, el propio fabricante del producto declara que, si realiza los andlisis
mencionados de acuerdo al condicionante de la validacion de sus procesos de
manufactura y del control analitico, por lo que, dichos andlisis los ha realizado a los 5
primeros lotes de fabricacion y luego al primero y décimo lote en el orden de fabricacion
que se tenga durante el afio.

Al respecto, cabe resaltar que el producto farmacéutico tenofovir disoproxil
fumarato+lamivudina+dolutegravir 300mg + 300mg + 50mg — am, requerido en este
proceso, es un producto farmacéutico que, no se encuentra comprendido en ninguna
farmacopea oficial; razdn de ello, es que los fabricantes de este producto han desarrollado
su propia metodologia de fabricacion y de andlisis, denomindndose en consecuencia un
producto farmacéutico de “metodologia propia”, como lo ha referido el laboratorio
fabricante del producto, MACLEODS PHARMACEUTICALS LIMITED, ofertado por la
empresa NORDIC PHARMACEUTICAL COMPANU S.A.C.; asimismo, el fabricante de este
producto se encuentra certificado en buenas prdcticas de manufactura (BPM) por la
autoridad sanitaria de Reino Unido mediante el Certificado N° UK GMP 31303 Insp GMP
31303/1706716-0007, el cual corresponde a un pais de Alta Vigilancia Sanitaria.

Sobre los ensayos N° 8 y 10, solventes residuales y control microbioldgico, el laboratorio
fabricante, consigna en su propio certificado de andlisis, una nota aclaratoria respecto a
los ensayos N° 8 y N° 10, donde sefiala que: “no es una prueba de rutina para los criterios
de liberacion de lotes; la prueba debe realizarse en los cinco primeros lotes comerciales y,
a continuacion, en el primer lote y en cada décimo lote del afio, lo que ocurre antes, a
menos que se indique lo contrario (Esta nota de salto es aplicable sélo para lotes
fabricados en la localidad de Baddiy no para la localidad de Daman y Pithampur)”.
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Y, segun lo verificado, la Planta de fabricacion se encuentra en la localidad de Baddi,
distrito de Solan — India, misma que se encuentra certificada por un pais de Alta Vigilancia
Sanitaria, que es el Reino Unido.

Por otro lado, la empresa NORDIC PHARMACEUTICAL COMPANY S.A.C., en folios 54 al 69,
presentd el certificado de andlisis en idioma y traduccion oficial respectiva, de su producto
ofertado de Lote: BDE822151, en el que se consigna las especificaciones técnicas,
metodologia y resultados.

De acuerdo a lo expresado anteriormente, el Certificado de Andlisis, presentado por la
empresa NORDIC PHARMACEUTICAL COMPANY S.A.C., cumple con la definicion de
certificado de andlisis; asimismo, considerando que el laboratorio fabricante, MACLEODS
PHARMACEUTICALS LIMITED se encuentra certificado en buenas prdcticas de manufactura
por la Autoridad Sanitaria de Reino Unido “pais de alta vigilancia”, que ha certificado los
procedimientos operativos que garantizan la calidad de la fabricacion y liberacion de cada
lote fabricado en cumplimiento de las especificaciones técnicas de sus productos; por
tanto, es aceptable considerar que los ensayos N° 8 y N° 10, solventes residuales y control
microbioldgico, no se realizan para todos los lotes fabricados y liberados al mercado; es
decir, estas pruebas analiticas, son pruebas generales y rutinarias en los procesos de
fabricacion de productos farmacéuticos y si la certificacion de buenas prdcticas de
manufactura es otorgado por un pais de alta vigilancia, como lo es Reino Unido, esto
significa que dichas pruebas analiticas estdn totalmente validadas y garantizadas en la
calidad de los mismos; razon de ello, estos controles son realizados en los cinco primeros
lotes comerciales y, a continuacion, en el primer lote y cada décimo lote del afio.

Si bien el Adjudicatario no consigna los resultados obtenidos para los ensayos N°8 y N° 10
solventes residuales y control microbioldgico, cumple con presentar el Certificado de
andlisis del producto ofertado de conformidad a lo requerido por las bases integradas.

Con relacidn al pinto ii) No se ha cumplido con presentar un informe de ensayo realizado
por algun laboratorio autorizado de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad
acreditado por el MINSA, para suplir las mencionadas pruebas

Este requerimiento mencionado en el punto ii) es mencionado en los Requerimientos
Técnicos minimos y condiciones generales (RTMyCG) establecidos por la Entidad, en la
medida que si alguna prueba requerida por la monografia oficial o por la metodologia
propia, no hubiera sido realizada, entonces se le faculta al titular del Registro Sanitario
para que pueda realizarla en cualquier laboratorio de control de calidad acreditado por el
MINSA.

Al respecto, evaluado este producto, se verifica que, de acuerdo a su metodologia propia,

no excluye a ninguna prueba analitica; es decir que, para este producto farmacéutico, el
fabricante realiza todas las pruebas analiticas; por lo que, este punto no aplica para el
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presente caso.

Atendiendo a los alegatos expuestos, es pertinente traer a colacion lo sefialado en
las bases integradas del procedimiento de seleccion, pues estas constituyen las
reglas a las cuales se debieron someter los participantes y/o postores, asi como el
comité de seleccidon al momento de revisar las ofertas.

Asi, en el acdpite 2.2.1.1 del apartado 2.2.1 del numeral 2.2 del Capitulo Il —
Seccién Especifica de las bases integradas, en relacion con los documentos de
presentacion obligatoria, se establecid lo siguiente:

e) Conforme a lo sefialado en el punto 4. de las Especificaciones Técnicas, el postor
debe presentar copia simple de los siguientes documentos por cada item.

Descripcion del producto farmacéutico ofertado (Anexo —J)

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario Vigente (Anexo C)
El Certificado de Anélisis del Producto Farmacéutico Terminado(Protocolo
de Anélisis)

Metodologia Analitica

Requerimiento de la Muestra y/o fotos del producto ofertado y rotulados
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)

Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA)

Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT)

De acuerdo a lo expuesto, en las bases integradas del procedimiento de seleccion
se establecié que los postores debian presentar, entre otros, el Certificado de
Andlisis del Producto Farmacéutico Terminado (Protocolo de Analisis).

En esa misma linea, a través del numeral 3.4 de los Requerimientos Técnicos
Minimos, que forman parte del acapite 3.1 “Especificaciones Técnicas” del
Capitulo Il de la Seccidn Especifica de las Bases Integradas, se solicitd lo siguiente:

43.  ElCertificado de Analisis del producto farmacéutice terminado (Protocolo de Analisis)

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad del Laboratorio
Fabricante o por quien encargue su fabricacidn, siempre y cuando, este Wtimo, se trate de un laboratorio
fabricante.

Asimismo, si al Certificado de Analisis le faltara uno u ofro andlisis correspondiente a la forma farmacéutica
del producto terminade, se acepta los Informes de Ensayo sobre estas pruebas, realizados por los
laboratorios autorizados que conforman la Red de Labaratorios Oficiales de Control de Calidad acreditados
por el Ministerio de Salud — MINSA.
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Los certificados de analisis deben consignar [a edicitn de la Farmacopea Oficial vigente o Farmacopea
Oficial vigente a la fecha de fabricacién del producto farmacéulico. En el caso de certificados de andlisis
que consignen Farmacopeas no vigentes debido a la fecha de fabricacién del producto farmaceulico, se
aceptara la propuesta siempre y cuando dichos cerlificados contengan las mismas pruebas ylo
especificaciones técnicas definidas en la Farmacopea vigente.

E} cerfificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguiente informacién: nombre del producto,
forma farmacéutica, concentracién da (los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s} Activo(s), nimero de lote, los
analisis realizados en todos sus comnonentes, los limites y los resultados obtenidos en dichas analisis,
con arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o metodologla declarada por el interesado,
fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificaciones técnicas y farmacopea(s) o especificaciones
técnicas propias del fabricante a la que se acoge el fabricante, firma del o fos profesionales responsables
del laboratorio que lo emite.

Cuando el producto farmacéutico ofartado se presente con solvente, deberé adjuntar el comespondiente
Cerlificado de Analisis de dicho solvente (o disolvente); del misma mode, cuando dicha forma de
presentacion incluya un dispositivo o accesorio, debe presentar el Certificado de Analisis respectivo 6 las
especificaciones técnicas mrrespond ientes.

Para el case de productos derivados de plasma (hemoderivados), ademas de cumplir con Ius requisitos
para productos bioldgicos debera acreditar el cumplimiento de |a Negatividad de HIV y Hepafitis B y C;
asimismo, para &l caso de los productos derivados de ganado bovine, oving y caprino, deberé acreditar la
negalividad de encefalopatia espengiforme bovina.

Para los productos Mo Estériles, Yos Certificados de Analisis deberd incluir la “Prueba del Limite
Microbiano”,

NOTA: En caso el documento no cuente can fecha de anallsis, podré considerarse como equivalente la
fecha de liberacion o fecha de aprobacion o fecha de emisidn del documento.

El Protocolo de Analisis por ser un documents técnico debe ser refrendado (nombre, firma y sello) por el
Director Técnico de la empresa postora,

14. Sobre el particular, obra en los folios 63 al 71 de la oferta del Adjudicatario, el
Certificado de Analisis del Producto Farmacéutico Terminado (Protocolo de
Andlisis), cuyo contenido materia de cuestionamiento se produce a continuacion:
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ANDREA MARCIA CONDORI DIAZ
CTP n.* 0871
Traductora Colegiada Certificada - Traduccién n.” 46
CERTIFICADO DE ANALISIS [PRODUCTO uumwop
Producto DOLUTEGRAVIR 50 AR. No, : GFG2201482
LAMIVUDINA 300 & ") 4
TENOFOVIR 300 MG
TABLETAS (30 TABLETAS) ,
(PERU) ‘
No. Lote BDEB22151 Tamafio de Lote 1200000 TABLETAS
No. Empaque de Lote | BDF122134A Tamafio de Empaque | 1200000 TABLETAS
' delote © .~
Fecha de Fab. 05/2022 Fecha de Exp. 04/2025
Fecha de Liberacion 16/06/2022
No. SPC CO/SPC/CQA/WP007415-003 | No. STP | CO/STP/COA/WPOD7415-004
- LAMIVUDINA-S-SULFOXIDA No més de 0,2 0,02
- LAMIVUDINA-URACIL DERIVATIVO | No mas de 0,2 POR DEBAJO DEL LIMITE
- DE CUANTIFICACION
- DIMERO MEZCLADO Nomasde0,2 POR DEBAJO DEL LIMITE
; DE CUANTIFICACION
- CUALQUIER IMPUREZA No méds de 0,2 0,03
INDIVIDUAL -
- IMPUREZAS TOTALES No més de 2,5 o
8. | SOLVENTES RESIDUALES $
(POR CG, PPM)
~ ALCOHOL ISOPROPILICO No més de 1000 "| NO APLICABLE
9, | VALORACION
A. DOLUTEGRAVIR
[CaoH15F2N30s) ) Wi !
- MG POR TABLETA No menos de 47,5 y no mas de 52,5 50,5
- % DECLARACION DE LA ETIQUETA | No menos de 95,0 y no mds de 105,0 100,9
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CTP n* 0871
Traductora Colegiada Certificads - Traduccién n.* 48
: CERTIFICADO DE ANALISIS (PRODUCTO TERMINADO)
Producto , DOLUTEGRAVIR 50 . A.R. No. oo GFG2201482
LAMIVUDINA 3008 . :
TENOFOVIR 300 MG
TABLETAS (30 TABLETAS)
{PERU)
No. Lote BDEB22151 Tamafio de Lote 1200000 TABLETAS
No. Empaque de lote | BDF122134A Tamafio de Empaque | 1200000 TABLETAS
de Lote
Fecha de Fab. 05/2022 Fecha de Exp. 04/2025
Fecha de Liberacién 16/06/2022 5 9
No. SPC CO/SPC/CQA/WP007415-003 | No. STP | CO/STP/CQA/WPOO7415-004
:: Pruebas Especificacién ' Resultados
C. TENOFOVIR DISOPROXIL
FUMARATO
[C1sH3oNsO16P. CatiaOs]
- MG POR TABLETA No menos de 285,0 y no mds de 315,0 - | 300,8
L g - % DECLARACION DE LA No menos de 95,0 y no masde 105,0 .~ | 100,3
§ 0. | PRUEBA DE RECUENTO
MICROBIANO ¥ PRUEBA DE
o= MICROORGANISMOS
3 ESPECIFICOS §
- PRUEBA DE RECUENTO
i MICROBIANO
- RECUENTO TOTAL DE No mds de 10* NO APLICABLE
MICROBIOS AEROBICOS ‘
(RTMA) (UFC/G)
- RECUENTO TOTAL Nomds de 10* NO APLICABLE
COMBINADO DE HONGOS Y

LEVADURAS (RTHL) (UFC/G)

PRUEBA DE

MICROORGANISMOS
ESPECIFICOS ;
- ESCHERICHIA COLY/G Debe ser ausente NO APUCABLE
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CERTIFICADO DE ANALISIS (PRODUCTO TERMINADO)
Producto DOLUTEGRAVIR 50 AR. No, GFG2201482
LAMIVUDINA 300 &
TENOFOVIR 300 MG
TABLETAS (30 TABLETAS)
(PERL)
No, Lote BDES22151 Tamado de Late 1200000 TABLETAS
No. Empaque de Llote | BOF1221348 Tamafio de Empague | 1200000 TABLETAS
de Lote
Fecha de Fab, 05/2022 D4/2025
Fecha de Liberacidn | 16/06/2022 ikt
No. SPC CO/SPC/COA/WPDO7415-003 | No. STP | CO/STP/COA/WPDO7415-004

NOMBRE QUiMICO:

L impureza Adenina: 6-Aminopurina.
58 3 Durez A [24{6-amino-purina-8-i)-1 fosfon
-metil-etaximetif]-dcido
éE mmmmnwwm Fe

#. N-N'-Lamivudina-Tenofovir monoéster metaneds Impureza; (Hidroxi {(146{(1-{2

: ~{hidraximesi|
mms«yzmummﬁmm) matilamino)-9H-purina-9-1) propano-2-lioai) t::;
fasforiloxd) metll sopropil carbonato,

iv. Tenofovir disoproui] dimero/impureza dimera: (2-[6-{{[9-{bis-tsopropaxicarbonilend metoxd fosfonll-
mesoxd)  propll}-9h-purina-6-Hamino] metit] amenc) ina-9-¢
e aridmey |-parin |-1-mati-etoximetil]-dcido  fosfonico

v. Lamivudina-S-sulfoxida impureza; 4-amino-1-{(2R, 3R, 55)-2{hidroximetil)-1,3-oxatiolan-
2{1M)-one SMD/I-((Z&!S.&S}-Z-(MMMS‘] Mh: m:l':h‘d"*

vi.  Lamivudina-R-sulfoxida Impureza: 4-amino-1-{(2R,3R,55)-2 {hidroximeti
oo - 1}-1,3-oxatiolan-5-il)
i n3-2{1H}-one S-axido/1-[{2R,35,55)-2 (mmuu)-mms-m citosina S-oxida/impurera

wLunquudd«wwmwn 2-(hidroximetil}-1,3-coatiolan- pirimidina-
dmm{lmss»uuwx.mﬁm wadl/tnwrml. L LA,

viil. Dimero mezdado; bis {1-metiletil) H[(!RH{HN&[(H}WM—LHMS
{ ,9-cdloxo-3,6,8,10-
tetracn-5- A’MW} aminol-SH-purina-9-il)-1-metiletoxi) metilh5-0%0-2,4 6,8-

15. Ahora bien, como un primer punto a dilucidar, tenemos que el Impugnante
sostiene que el Certificado de Analisis del Producto Farmacéutico Terminado
(Protocolo de Andlisis) presentado por el Adjudicatario, no cumpliria con lo

Pagina 41 de 70



A DE
WBICA DEL 5,
& “y

Yol ‘za PERU Ministerio

S de Economia y Finanzas

Organismo
Supervisor de las

Contrataciones
del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 3902-2022-TCE-S6

requerido en las bases integradas; toda vez que en dicho documento no se habria
consignado los resultados obtenidos para la prueba de “solventes residuales” y
prueba de “reencuentro microbiano y prueba de microorganismos especificos”,
pues se indica el tenor “no aplicable”.

16. Al respecto, debe tenerse presente lo sefialado en el Informe N° 804-SGDNCPF-
GECBE-CEABE-ESSALUD-2022, a través del cual, el Area Técnica de la Entidad,
precisa que el producto farmacéutico materia de contratacion referido al
“tenofovir disoproxil fumarato+lamivudina+dolutegravir 300mg + 300mg + 50mg
— am”, no se encuentra comprendido dentro de ninguna farmacopea oficial;
motivo por el cual, los propios fabricantes pueden utilizar su propia metodologia
de fabricacidén y analisis en el marco de la elaboracidn de su protocolo de analisis
de productos farmacéuticos.

17. Teniendo en cuenta lo antes sefialado, de la revisién efectuada al contenido del
Producto Farmacéutico Terminado (Protocolo de Andlisis), obrante en la oferta del
Adjudicatario, se advierte que el fabricante consigna como parte de las pruebas
gue realiza para la validacién de sus procesos de manufactura y de control
analitico, lo concerniente a las pruebas “solventes residuales” y “pruebas de
recuentro microbiano y prueba de microorganismos especificos”, precisando en la
parte final del citado protocolo, que la metodologia que emplea para su
realizacion, se efectla en atencién a los cinco (5) primeros lotes de fabricacion y
luego al primero y décimo lote en el orden de fabricacion que se tenga durante el
afo, lo cual aplica para los lotes fabricados en la localidad de Baddi.

Cabe precisar que, conforme a la revisidn efectuada a la oferta del Adjudicatario,
se advierte que la planta de fabricacion del producto ofertado se encuentra en la
localidad de Baddi, distrito de Solan, pais India; por lo que, la citada metodologia
para el control analitico del producto es la que se describe en la “nota” consignada
en el documento en cuestion.

18. Asi, el presente caso, el Adjudicatario ha solicitado que se tenga en consideracién
que “la prueba periddica o de salto es un procedimiento vdlido de acuerdo con la
Guia Internacional ICH Q6A, la misma que sefala lo siguiente: 2.1 Pruebas
periddicas o por saltos “consisten en la realizacion de pruebas especificas en el
momento de la liberacion de lotes preseleccionados y/o a intervalos
predeterminados, en lugar de hacerlo lote a lote, entendiendo que los lotes que no
se someten a prueba deben seguir cumpliendo todos los criterios de aceptacion
establecidos para ese producto. (...) Este concepto puede aplicarse, por ejemplo, a
los solventes residuales y a las pruebas microbioldgicas, en el caso de las formas
farmacéuticas sélidas orales”.
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Ademas, debe tenerse presente que, en el caso materia de andlisis, mediante el
Informe N° 804-SGDNCPF-GECBE-CEABE-ESSALUD-2022, el Area Técnica de la
Entidad, de una revisién integral efectuada a la oferta del Adjudicatario, advierte
que “el fabricante del producto ofertado [MACLEODS PHARMACEUTICALS LIMITED] se
encuentra certificado en buenas prdcticas de manufactura (BPM) por la Autoridad
Sanitaria de Reino Unido mediante el Certificado N° UK GMP 31303 Insp GMP
31303/1706716-0007, el cual corresponde a un pais de Alta Vigilancia Sanitaria,
que ha certificado los procedimientos operativos que garantizan la calidad de la
fabricacion y liberacion de cada lote fabricado en cumplimiento de las
especificaciones técnicas de sus productos”; asimismo, se puede advertir de la
revision integral de la oferta del Adjudicatario, que el producto farmacéutico
ofertado cuenta con su Registro Sanitario validado por la Direccion General de
Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID).

Teniendo en cuenta lo antes sefialado, este Colegiado, comparte las conclusiones
arribadas en el Informe N° 804-SGDNCPF-GECBE-CEABE-ESSALUD-2022; para lo
cual, habiéndose valorado de forma conjunta los documentos que constituyen la
oferta del Adjudicatario, se determina las siguientes conclusiones:

» En el presente caso, el fabricante del producto farmacéutico ofertado
por el Adjudicatario, ha realizado su propia metodologia para la
validacién de sus procesos de manufactura y de control analitico, que
incluye las pruebas “solventes residuales” y “pruebas de recuentro
microbiano y prueba de microorganismos especificos”; cuya pruebas
rutinarias a que se someten los farmacos son debidamente validados y
garantizados por su fabricante ante la Autoridad de Salud (DIGEMID) al
momento de tramitar el Registro Sanitario.

» De la evaluaciéon que se realiza al producto farmacéutico ofertado por el
Adjudicatario [conforme a su propia metodologia], se observa que no
excluye a ninguna prueba analitica que es desarrollada por el fabricante,
las cuales, ademas, se encuentran detalladas en el protocolo de analisis.
Asimismo, al realizarse las pruebas analiticas rutinarias debidamente
respaldadas por la autoridad sanitaria, no le correspondid realizarlas en
el lote ofertado, en atencidn a la validacién de su metodologia, por ello
es que el certificado de analisis cuestionado no presenta los resultados
de las pruebas mencionadas.

» Asimismo, atendiendo a que el fabricante desarrolla su propia
metodologia la cual, se ha evidenciado, que no excluyen las pruebas
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analiticas “solventes residuales” y “pruebas de recuentro microbiano y
prueba de microorganismos especificos”, carece de sustento que se le
exija la presentacion de un informe de ensayo realizado por algun
laboratorio autorizado de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad acreditado por el MINSA, para que se acredite dichas pruebas.

Por lo antes expuesto, esta Sala considera que no corresponde amparar este
extremo de lo argumentado por el Impugnante.

SEGUNDO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si el rotulado mediato, inmediato e

inserto del producto ofertado por el Adjudicatario, cumple con lo establecido en las
bases integradas.

22.

Sobre el particular, el Impugnante sostiene lo siguiente:

“1..)

En este caso, el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (aprobado mediante Decreto
Supremo Nro. 016-2011-SA), establece que tanto el Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA
y los excipientes deben describirse en el inserto que se acompafia a cada presentacion de
la especialidad farmacéutica [articulo 48 del citado reglamento]. En este caso, lo que ese
articulo establece es que en el inserto debe describirse el nombre del INGREDIENTE
FARMACEUTICO ACTIVO (IFA, que es el responsable de la accién farmacoldgica principal
del medicamento), asi como la relacion de los excipientes (sustancias usadas en la
fabricacién del medicamento) a fin de que se pueda identificar alguna sustancia que pueda
ser restringida para pacientes.

Ahora bien, esta obligacion sefialada 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, se encuentra prevista
como Base Legal del presente proceso de seleccion, conforme a lo establecido en el
numeral 1.11 del Capitulo | de las Bases. Sin embargo, observamos que el inserto
presentado por Adjudicatario del producto ofertado no describe los excipientes.

Por consiguiente, advertimos de esta situacion que supone un riesgo para la contratacion,
lo cual debe ser valorado por el Tribunal y por la Entidad contratante, por los riesgos que
dicha situacion puede suponer para los pacientes que hardn uso de estos productos
farmacéuticos.

Ademds, el no consignar con detalle en el inserto los excipientes utilizados en su
fabricacion no permite conocer si en la fabricacion del producto ofertado por el
Adjudicatario se emplea algun otro solvente, ademds del alcohol isopropilico, que deba
controlarse respecto a la cantidad que pueda ir en perjuicio del paciente usuario.
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En este caso, se debe considerar que la tnica forma de saber si el ALCOHOL ISOPROPILICO
es el unico solvente residual que se debe controlar en este producto, es conociendo la
formula cualitativa” (sic)

Por su parte, la Entidad indicé lo siguiente:

“1..)

Respecto al sequndo punto controvertido: Si la oferta presentada por la empresa NORDIC
PHARMACEUTICAL COMPANY S.A.C. cumple con acreditar el “Rotulado: mediato,
inmediato e inserto, de conformidad a lo establecido en las bases integradas, toda vez
que, de acuerdo a lo sefialado por el Impugnante, no se consigna en el inserto los
excipientes utilizados en su fabricacion, de conformidad a lo previsto en el Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios (aprobado mediante Decreto N° 16-2011-SA) que se
encuentra prevista como base legal del requerimiento”

Con relacion al presente punto controvertido, mediante Informe N° 804-SGDNCPF-GECBE-
CEABE-ESSALUD-2022, la Sub Gerencia de Determinacion de Necesidades y Control de
Dispositivos y Equipamiento Médico de la Gerencia de Estimacion y Control de Bienes
Estratégicos, manifestd lo siguiente:

En Folios 184 — 193, la empresa NORDIC PHARMACEUTICAL COMPANY, presentd los
rotulados: mediato, inmediato e inserto, verificdndose que los rotulados mediato e
inmediato del producto ofertado se encuentran conforme a lo establecido en el art. 44,
literal d) del D.S. N° 16-2011-SA y modificatorias, por lo que no existe objecion al respecto.

En cuanto al inserto, se ha verificado que corresponde al producto por el Adjudicatario;
razon de ello, basados en el principio de buena fe, la Entidad acepta el cumplimiento de
dicho documento “(...) cuya informacion del inserto ha sido aprobada y autorizada por la
Autoridad Regulatoria en la materia (DIGEMID), de acuerdo a situaciones y condiciones
solicitadas por el interesado en su solicitud de inscripcién en el Registro Sanitario” (sic).

Atendiendo a los alegatos expuestos, es pertinente traer a colacién lo sefialado en
las bases integradas del procedimiento de seleccién, pues estas constituyen las
reglas a las cuales se debieron someter los participantes y/o postores, asi como el
comité de seleccidén al momento de revisar las ofertas.

Asi, en el acdpite 2.2.1.1 del apartado 2.2.1 del numeral 2.2 del Capitulo Il -

Seccién Especifica de las bases integradas, en relacidon con los documentos de
presentacion obligatoria, se establecid lo siguiente:
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e) Conforme a lo sefialado en el punto 4. de las Especificaciones Técnicas, el postor
debe presentar copia simple de los siguientes documentos por cada item.

Descripcion del producto farmacéutico ofertado (Anexo —J)

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario Vigente (Anexo C)
El Certificado de Analisis del Producto Farmacéutico Terminado(Protocolo
de Analisis)

Metodologia Analitica

Requerimiento de la Muestra y/o fotos del producto ofertado y rotulados
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT)

De acuerdo a lo expuesto, en las bases integradas del procedimiento de selecciéon
se establecid que los postores debian presentar, entre otros, la muestra y/o foto
del producto ofertado y rotulados.

En esa misma linea, a través del numeral 4.5 de los Requerimientos Técnicos
Minimos, que forman parte del acdpite 3.1 “Especificaciones Técnicas” del
Capitulo Il de la Seccién Especifica de las Bases Integradas, se solicitd lo siguiente:

4.5 Requerimiento de la Mugstra ylo fotos del producto ofertado y Rotulados {copla simple)

Ef objetivo tscnico de Ia presentacién de la "Muestra ylo folos del producto ofertado y Rotulados” como parte
inteqral de la propuesta técnica es corroborar fa informacién consignada en los documentos técnicos
presentados por los postores, constituyéndose como nformacion relevante para la evaluacion y verificacion
de la informacién autorizada segln su Registro Sanitario de acuerdos a las normas sanitarias

correspondientes.
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4.5.1.1 Rotulados: Mediato, inmediato e inserio:

Los rotulados (mediato, inmediato e inserto) deben corresponder al producto terminado cofertado de
acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario segin la norma vigente.

Cuando la forma farmacéutica se ftrate de: tabletas, comprimidos, grageas, o cépsulas,
preferentemente se aceptara que el envase primario (inmediafo) miltipie individualizado, bajo la
forma de hlister o fclio.

Para el caso que el producto farmacéutico consigne en su rotulado la advertencia: “Proteger de la
Luz” de acuerdo a la norma que se acoge o determine el fabricante, la forma de presentacién del
producto debe cumplir con alguna de las tres condiciones siguientes:

- Envase primario que proteja al producto farmacéutico de la luz, 6
- Envase primario protegido de la luz per un envase mediato individual, 6 - )
- Envase maliple que contierie 2 0 mas envases primarios qué cumplan con la condicion a) 6 b).

Los productos farmacéuticos al momento de la evaluacion técnica, se verificard que los envases
estén rotulados segin lo establece el D.S. N° 016-2011-8A y sus modificatorias.

Como se advierte, las bases integradas solicitaron la presentacién de muestras y/o
fotos con el objetivo técnico de corroborar que la informacién consignada en los
documentos técnicos presentados por los postores, concuerde con aquella
informacién autorizada en su Registro Sanitario de acuerdo a las normas sanitarias
correspondientes; para lo cual, los rotulados deben corresponder al producto
terminado ofertado, que la forma farmacéutica de tabletas sea en un envase
primario de blister o folio, debiendo seguir el rotulado con lo establecido en el D.S.
16-2011-SA y modificatorias.

Sobre el particular, obra en los folios 184 al 193 de la oferta del Adjudicatario, las
fotos correspondientes al Rotulado inmediato y mediato e Inserto del producto
ofertado, cuyo contenido se produce a continuacién:
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ROTULADO INMEDIATO 090184

4 |
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ROTULADO MEDIAT °
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Fabricado por
MACLEODS PH
Indla

=2
i ARMACEUTECALS LIMITED.
1mportado por

CAL COMPANY S.A. C.
NORDIC PNARMACEU‘H
It Patricio Irarte N* 279, Urb. Santa Catalina,

et B G it ]

La Victoria~ Perd

'.,_. R .U.C.1 20503734632

H

2

Director Técnko
Q.F. Maria E. Ravines Miranda

R.S.N*:EE-10080

JUAIEI

T
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NORDICPHARMACEUTICAL CO.

St el

DOLUTEGRAVIR somg +
LAMIVUDINA 300mg
TENOFOVIR DISOPROXIL
FUMARATO 300mg

30
Tabletas Recubiertas

Composicion:

Cada tableta recubiernta contiene

Dolutegravir .. SOmg (come Dol utegravir sodico)
Lamivuding ...300mg

Tenofovir Disoproxil Fumarato ...300 mg
(equivalente a Tencfovir Cisoproxil)

Excipientes: . . C.S.p.

Via de administracion: Oral.

Para mayor informacion: Ver inserto adjunto

En caso sospeche de reacciones adversas
reportar al correo:

\‘atm.(ov;gl!an(ia@notdt(pefu com

VENTA CON RECETA MEDICA
Man(engase fuera de! alcance de los ninos
& una Ira NO Mayor a

30°C en lugar seco.

I
NORDICPHARMACEU TICAL CO.

DOLUTEGRAVIR somg +
LAMIVUDINA 300mg +
TENOFOVIR DISOPROXIL

FUMARATO z00mg

30 '
Tabletas Recubiertas
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FOTOS DEL PRODUCTO OFERTADO
ROTULADO INMEDIATO

l

NORDICPHARMACEUTICAL (0

' DOLUTEGRAVIR soms -
B, LAMIVUDINA 300m¢ -
n EN'?Favm DISOPROXIL *~ [
P - UMARATO 100-¢ .

10 Tabletas Recubierts
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FOTOS DEL PRODUCTO OFERTADO
ROTULADO INMEDIATO
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INSERTO - TAMANO AMPLIADO 1/4
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DOLUTEGRAVIR 50mg + LAMVUDINA 300mg + TENOFOVIR DISOPROXIL
FUMARATOD 300mg
Tabletas Racublartas

COMPOSICION:

Cada tableta recublerta contiene:
Dolutegravir ... S0mg

(eame Dolutegravir sddica)

Lammnvudinag ... 300 mg

Tencfovir Disoprosdl Fumarato ... 300 mg
{equivalente a Tanabovir Dizoproxil)
Excipientes: ...c.5.p.

Lea todo el inserto detenidaments antes de empezar a tomar esta medicamento
porque contiena informacién importante para usted.

Consarve este insero. Es posible que térga gque valver a leerio.
5i tiene preguntas scbre el medicamento, consulte a su médica o farmaciutico.
Ezte medicamento se le ha recetado Gnicamente 8 usted. Mo sa lo transmita a
atras personas. Puede dafiarlos, incluso si sus signos de enfermedad parecen
ser los mismos qua 0% Suyos,

- Si le preocupan los efecios secundarios, hable con su médica o farmacaéutico.
Esto incluye afectos no deseados gue no se mencionan en este inserto, Ver
S2CCitn 4.

Qué hay en ol inssrto

1. Qué es este medicamenta v para que sa utiliza

2, Qué necesita saber antes dé tomar es1e medicamento
3. Came tomar este medicamentio

4, Posibles efectss secundarios

5. Como almacenar este madicamentio

1, Qué a8 este madicamento y para qud ae utlliza

Es un medicamento que contiene tres ingredientes activos: dolutegravir, tenofovir
disoproxil y lamiveding, Dolutegravir perensce a8 un grupo de medicamentos
antirretrovirales denominados inhibidores de la integrasa.
Tenofowir &5 un inhibidor de la transcriptesa inversa de nucledtidos, mientras que
lamivuding pertenece al grupe de inhibidores de la transcriptasa inversa analogas de
futladsidos.

Se utiliza para fratar a3 infeccion par VIH {virus de inmunodeficiencia humanaj) en adultos
¥ jtvenes que pesan al menos A0 kg.

Mo cura L3 infeccidn por WiH; reduce la cantidad de virus &n sU ceerpo y @ mantiene en
un nivel bajo. Redudr la cantidad de virus ayuda @ aumentar s cantidad de globulos
biangas, llamados eélulas CO4, gue son importantes para combatir las mfacciones,
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sy y
2. Qué necesita saber antes de tomar este medicamento

No tome este medicamento si:

Es alérgico a dolutegrawvir, tenofovir disoproxil, 1:§=mivudina o cu_a1quiera de los
demas componentes de este medicamento fincluidos en la seccion 6) del
toma otro medicamento llamado dofetilida {para tratar enfermedades de

corazon). L . )
- toma c;’tro medicamento llamado fampridina {también conocido como

dalftampridina; utilizado en la esclerosis multiple).
Si cree que alguno de estos se aplica a usted, informe a su medico o farmacéutico.

Advertencias y precauciones
Esté atento a los sintomas importantes

Algunas personas que toman medicamentos para la infeccién por VIH desarrollan otras
afecciones gue pueden ser graves. Estas incluyen:

- infecciones e inflamacion
- dolor en las articulaciones, rigidez y problemas Gsens

Debe conocer los signos y sintomas importantes a los que debe prestar atencion

mientras toma este medicamento.

Informe a su médico o farmaceéutico scbre cualquier enfermedad similar a la gripe, ytz
sea en el mes anterior a comenzar con este medicamento © en cualquier momen
mientras toma aste medicamento.

Lea la informacion, "Otros posibles efectos secundarios” en la Seccitn 4 de este inserto.

Profege a olras personas
La infeccian por VIH se transmite por contacto sex_ua! © por trans‘ferenua_ fﬂe isslnl_gire;
infectada (por ejemplo, al compartir agujas de inyeccidn). Adn pugde tr_amsm|t|._re . a
tornar este medicamento, pero el riesgo s reduce con una terapia anturfgtrowral eficaz.
Hable con su médico o farmacéutico scbre las precauciones necesarias para evitar

infectar a otras persocnas.

P ——
Embarazo

Si esta embarazada, si gqueda embarazada o si planea tener un bebé, hable con su
medico o farmacéutico sobre los riesgos y beneficios de tomar este medicamento. Su
medico o farmaceutico revisara su tratamiento.

Tomar este medicamento en el momento en Qque queda embarazada o durante las
primeras semanas de embarazo, puede aumentar el riesgo de un tipo de defecto
congénito, llamado defecto del tubo neural (por ejemplo, espina bifida).

Mo suspenda este medicamento sin consultar a su meédico o farmacéutico, ya que esto
puede dafiarioc a usted y al feto.

Amamantamlento

Si desea amamantar a su bebeé, debe discutir los riesgos y beneficios con su medico o
farmaceutico.

Conduccién ¥ uso de maquinas

Este medicamento puede causarle mareos y tener otros efectos secundarios que lo
hacen mencs alerta. No conduzca ni maneje maquinaria hasta que esté seguro de que
no tiene efectos secundarios que afecten a la conduccion o el uso de maquinas._

Otros ingredientes de este medicamento

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por tableta, es decir, es
esencialmente "exento de sodio”, Es importante considerar el aporte de excipientes de
todos los medicamentos que esta tomando el paciente.

3. CémMo tomar este madicamento

Tome siempre este medicamento exactamente como le haya indicado su medico o
farmaceutico. No deje de tomarlo sin consultar con su meédico o farmacéutico. Consulte
con el medico o farmacéutico si no esta seguro.

La dosis habitual es una tableta una vezr al dia.

FPuede tomar este medicamento con las comidas o entre comidas.
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Si toma maéas este medicamento del que debiera

Si toma demasiadas tabletas de este medicamento comuniguese con su médico o
farmacéutico para que le aconseje. Si es posible, muéstreles el paguete de este
medicamento.

Sl olvid6 tomar este medicamento

Si clvida una dosis de este medicamento, tdmela tan pronto come lo recuerde. Pero si
su proxima dosis vence dentro de las 12 horas, omita la dosis que omitié y tome la
siguiente a la hora habitual. Luego continle su tratamiento como antes. Mo debe tomar
una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

4. Posibles efectos secundarios

Como todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
pero no todas [as personas los sufren.

Hable con su medico o farmacéutico si su salud empeocra. Los cambios pueden deberse
a gue el medicamento o la afeccidn empeore.

Reacclones alérgicas

Consulte a un medico o farmacéutico de inmediato si tiene una reaccidn alérgica porgue
el meédico o farmacéutico puede decidir que debe dejar de tormnar este medicamento. Los
signos de reacciones alérgicas son:

- erupcion cutanea

- fiebre

- cansancio

- hinchazdn debajo de la piel que puede afectar la cara o la boca vy dificultad para
respirar

- dolor de musculos y articulaciones

La acidosis lactica (exceso de acido lactico en la sangre) es un efecto adverso raro
(puede afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes) pero grave que puede ser mortal. Los
siguientes efectos secundarios pueden ser signos de acidosis lactica:

Efectos adversos frecuentes (que pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- erupcion cutanea, picor (prurito)
- nauseas (vamitos), delor y malestar abdominal (vientre), gases (flatulencia)

- insomnio, suefios anormales, depresion
- mareos, cansancio

LIS Orirebas Farmbren puedernt mosiras

- problemas de higado
-  aumento de una enzima llamada creatina quinasa

Efectos adversos poco frecuentes (que pueden afectar hasta 1 de cada 100
personas)

- reaccion alergica (ver descripcion anterior)

- dolor en la barriga (abdomen) causado por la inflamacion del pancreas
piel u ojos amarillentos, picazén o dolor en el abdomen (barriga) causado por
inflamacion de la articulacion del higado y dolor muscular
dolor de huesos y fractura de huesos que pueden ser causados por dafio renal
(ver Advertencias y precauciones). pensamienios y comportamientos suicidas
(especialmente en pacientes que han tenido depresiédn o problemas de salud

mental antes)
LES pruebas (ambién pueden mosirar

- disminucidn del potasio en sangre

- problemas de pancreas
disminucion del namero de células implicadas en la coagulacion de la sangre

(trombocitopenia).
un recuentoc bajo de glébulos rojos (anemia) o un recuento bajo de gldbulos

blancos (neutropenia)

Efectos adversos raros (que pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas)

- acidosis lactica (exceso de acido lactico en la sangre).

- higado graso
i i o

- [1a] Loy} {1
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cacién de sospec cciones advers

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacian. Ello permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del
medicamento.

Usted puede reportar cualquier sospecha de efectos adversos asociados con el uso el
producto escribiendo al correo electronico: farmacovigllancla@nordicperu.com; ©
comunicandose con el numero telefénico 01 6812-7272.

NOTA: Comuniquese con su profesional de la salud si necesita informacién sobre como
manejar los efectos secundarios.

5. C6mo almacenar este medicamento
Almacenar a una temperatura no mayor a 30°C en lugar seco.
Periodo de valldez

"Mo sobrepasar el periodo de vencimiento indicado en la caja”
Via de administracién: Cral

VENTA CON RECETA MEDICA
Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Almacenar a una temperatura no mayor & 30°C en lugar seco.

Fabricado por:

MACLEODS PHARMACEUTICALS LIMITED
India

Importado por:
NORDIC PHARMACEUTICAL COMPANY S.A.C.
Jr. Patricio Iriarte N® 279, Urb. Santa Cataling, La Victoria-Peri.

26. Ahora bien, en el presente caso, conforme a lo establecido en el literal d) del
articulo 44 del D.S. 16-2011-SA, con relacién al rotulado de los envases mediato e
inmediato; se solicita la consignacién de la siguiente informacién:
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Articulo 44°.- Rotulado del envase inmediato de las especialidades
farmacéuticas y de los envases mediatos de las especialidades
farmacéuticas cuya condicién de venta es con receta médica.

El rotulado de los envases inmediatos de las especialidades farmacéuticas y de
los envases mediatos de las especialidades farmacéuticas cuya condicion de
venta es con receta meédica debe contener la siguiente informacion:

a) Nombre de la especialidad farmacéutica, seguido de la cantidad de
Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s) v forma farmacéutica. Si la
especialidad farmacéutica contiene hasta 3 Ingrediente(s) Farmacéutico(s)
Activo(s) - IFA(s) se debe incluir la Denominacién Comuan Internacional (DCI) o
en su defecto, se debe consignar el nombre con el que figura en la
farmacopea, formulario o suplemento de referencia, incluyendo la cantidad de
ingrediente Farmacéutico Active — IFA (expresado en unidad de dosis o
concentracion) de cada uno, debajo del nombre;

b} Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo{s) — IFA(s), expresados cualitativamente
y cuantitativamente. La cantidad del Ingrediente Farmaceéutico Activo — IFA en
la forma farmaceéutica puede ser definida por unidad de dosis o como
concentracion, segun el cuadro del Anexo N° 02 del presente Reglamento;

c) Forma farmaceéutica y contenido neto, por volumen o por niumero de dosis del

producto;
d) Lista de excipientes de los cuales se conoce una accidn o efecto reconocido,
segun listado actualizado por Ila Autoridad MNacional de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Si el producto es
inyectable, tépico o solucién oftalmica, debe detallar todos los excipientes;

e) Wia de administracidn;

f} Advertencia que el products debe ser aimacenado fuera del alcance v vista de
los nifios o manténgase fuera del alcance de los nifios;

g) Advertencias especiales relacionadas al uso del producto, cuando
comesponda;

h) Fecha de expiracién;

i} Condiciones de almacenamiento;

) Condicidin de venta;

k) MNombre del director t&cnico. Para el caso de productos fabricados en &l pais
por encargo de un fercero, se consigna, ademas, el nombre del director técnica
del laboratario fabricante;

I} Si para el uso del producto se requiere una preparacién previa, debe incluirse
en el rotulado la informacidn necesaria para tal efecto,

m} Nombre ¥y pais del laboratorio fabricante. Tratandose de productos nacionales,
debe consignarse ademas la direccién v el Registro Unico del Contribuyente:

1y En el caso de producios fabricado: en el extranjero y envasados vy
acondicionado en el Perd, se debe calocar "Fabricado por... (nombre v pais
del laboratoric fabricante)... y envasado, acondicionado por... (nombre del
laboratorio nacional) para.., { titular que registra el producte)”;

2y Para productos terminados fabricados en 2 extranjero e importados al
Perii, s& debe colocar "Fabricado por... (nombre y pais del laboratoric
fabricante)... e importado por... (titular que registra el producto)”, en caso de
reacondicionamiento se debe calocar reacondicionado por... (nombre del
laboratorio nacional).

3) Cuando se trate de productos terminados fabricados en el pals o en &l
extranjero por encarge de un tercern, se debe colocar "Fabricado por...
{nambre del laboratorio).,. para... {(nombre de la empresa que encarga =u
fabricacidn)";

n} Mombre vy direcciton del titular de registro sanitario;
o)} Para productos importados se debe consignar el nombre, direccion, Registro
Unico del Contribuyente del mporador ¥ el nombre del director tecnico.
pr La sigla RS N®... {colocar el nOmero de ragistro sanitario)” o la frase "Registro
L

Sanitario N*.......

q) Lote W= .. ...... {colocar &l namero de lote)...o la frase "Lote de fabricacidn
NY " Se aceptaran siglas o abreviaturas que hagan referencia a este
texton.

27. Teniendo en cuenta lo antes expuesto, debe tenerse presente que, de la revisién
efectuada a las fotografias del rotulado inmediato y mediato del producto
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ofertado por el Adjudicatario claramente se puede advertir que cumple con lo
establecido en la norma sanitaria en cuestion, toda vez que se identifica que el
rotulado e inserto aprobado ante la autoridad sanitaria [el producto farmacéutico
cuenta con el Registro Sanitario correspondiente] precisa, entre otros aspectos, lo
concerniente a nombre del producto farmacéutico, ingredientes, via de
administraciéon, advertencias, fecha de expiracion, condiciones de
almacenamiento, fecha de expiracidn, condicién de venta, nombre y pais de
laboratorio fabricante, nombre y direccidon del titular del registro sanitario, el
numero de registro sanitario, lote, entre otros.

Lo antes sefialado, también se puede corroborar a través del Informe N° 804-
SGDNCPF-GECBE-CEABE-ESSALUD-2022, mediante el cual, la Sub Gerencia de
Determinacién de Necesidades y Control de Dispositivos y Equipamiento Médico
de la Gerencia de Estimacion y Control de Bienes Estratégicos de la Entidad,
precisa que, “en Folios 184 al 193, la empresa NORDIC PHARMACEUTICAL
COMPANY, presentd los rotulados: mediato, inmediato e inserto, verificdndose que
los rotulados mediato e inmediato del producto ofertado se encuentran conforme
a lo establecido en el art. 44, literal d) del D.S. N° 16-2011-SA y modificatorias, por
lo que no existe objecion al respecto”.

En ese sentido, atendiendo a la evaluacién requerida en las bases integradas,
respecto de la presentacién de los rotulados e insertos del producto farmacéutico,
esta Sala advierte que la informacién consignada en los documentos obrantes en
la oferta del Adjudicatario cumple con lo requerido por la Entidad.

Ahora bien, el Impugnante, cuestiona que el inserto del producto farmacéutico
ofertado por el Adjudicatario, no describe de forma expresa, entre otros, los
excipientes utilizados en el proceso de su fabricacién, contraviniendo lo
establecido en el articulo 48 del D.S. N° 16-2011-SA; lo cual, supondria un riesgo
para el uso de los pacientes que hagan uso de los productos farmacéuticos.

Al respecto, en primer lugar, debe indicarse que la finalidad del inserto es facilitar
informacién idénea al paciente que va a consumir tal producto, en cuanto, por
ejemplo, componentes, dosificacidn, precauciones, cuidados, entre otros.

Ahora bien, debe tenerse presente que, conforme a lo establecido en las bases
integradas, el extremo cuestionado por el Impugnante, esto es, que el inserto
tenga la informacion de los excipientes utilizados por el fabricante, no ha sido
requerida como parte de los requisitos de admisiéon de la oferta, aun cuando el
Impugnante sefala que la norma de la materia requiere que dicha informacion
conste en el inserto del producto. Sobre ello, es importante recordar que la
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Entidad, a través del Informe N° 804-SGDNCPF-GECBE-CEABE-ESSALUD-2022, ha
sefialado que dicho inserto [y su contenido] ha sido aprobado y autorizado por la
autoridad sanitaria correspondiente, esto es, DIGEMID, de acuerdo a la situacidn
y condicidn solicitada por el interesado en su solicitud de inscripcidn en el Registro
Sanitario correspondiente, por lo que, se entiende que la informacion obrante en
el referido inserto fue valorada y aprobada por dicha autoridad.

Cabe precisar que, el argumento del Impugnante referido a que “el no consignar
con detalle en el inserto los excipientes utilizados en su fabricacién no permite
conocer si en la fabricacidn del producto ofertado por el Adjudicatario se emplea
alglin otro solvente, ademds del alcohol isopropilico, que deba controlarse
respecto a la cantidad que pueda ir en perjuicio del paciente usuario” se veria
superada no solo por el hecho que el inserto forma parte de los documentos que
la autoridad sanitaria requiere para otorgar la autorizacion sanitaria, sino que,
para el consumo del medicamento (al tratarse de retrovirales) debe acompaiiarse
las indicaciones del médico tratante, siendo su uso controlado por tal profesional.

En tal sentido, en mérito a lo antes expuesto, esta Sala considera que no se ha
demostrado de forma fehaciente que los rotulados e inserto del producto
farmacéutico ofertado por el Adjudicatario [producto que se encuentra
debidamente autorizado por la autoridad sanitaria], no cumplan con los términos
establecidos en las bases integradas para su evaluacién. Por lo tanto, no
corresponde amparar este extremo de lo alegado por el Impugnante.

TERCER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde tener por no admitida

la oferta del Adjudicatario, al no haber presentado los Anexos N° 1y N° 2, conforme a
lo establecido en los formatos de las bases integradas.

31.

Al respecto, el Impugnante argumenté lo siguiente:

“(...)

Sobre el incumplimiento de presentar la Declaracion Jurada del postor (Anexo No. 1)y la
Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento (Anexo No.2)
exigidos en los literales a) y c) del numeral 2.2.1.1. del Capitulo Il de las Bases

(...) pese a que las bases exigian la presentacion de estos Anexos de forma obligatoria, el
Adjudicatario ha presentado anexos con informacion incompleta en el caso del Anexo No.
1y con una declaracion jurada donde se hace referencia a una disposicion normativa que
no corresponde a lo exigido en las Bases, como mostramos de ciertos extractos de la oferta
del Adjudicatario”
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32. Por su parte, la Entidad manifestd lo siguiente:

“(...) el Adjudicatario, “si bien omitio sefialar el rubro solicitud de la descripcion a detalle
de todos los elementos constitutivos de la oferta en su Anexo N° 1; asi como consignd una
normativa diferente a la requerida en el Anexo N° 2; dichos aspectos podrian considerarse
como una omision y error material, respectivamente. Asimismo, los citados errores no
afectan el contenido esencial de la oferta; por lo que, resultaria pasible de subsanacion los

anexos antes mencionados, al encontrarse dentro del supuesto del articulo 60 del
Reglamento”.

33. Atendiendo a los alegatos expuestos, es pertinente traer a colacién lo sefalado en
las bases integradas del procedimiento de seleccidén, pues éstas constituyen las
reglas a las cuales se debieron someter los participantes y/o postores.

En tal sentido, de la revisidn de las bases integradas, se aprecia que en los literales
a) y c) del inciso 2.2.1.1 del apartado 2.2.1 del numeral 2.2 del Capitulo Il de las
mismas, se exigioé el siguiente documento de presentacién obligatoria:

2.21.1. Documentos para la admisién de la oferta
‘ a) Declaracion jurada de datos del postor. {Anexo N° 1)

b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del
representante legal, apoderado o mandatario designade para tal efecto.

En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o
documento analogo, o del certificado de vigencia de poder ctorgado por persona
natural, del apoderada o mandatario, segn corresponda.

En el case de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de
los: integrantes del consorcio: que-suscriba-la promesa.de consorcio,-segun .
corresponda,

i Advertencia ]

" De acverdo con el ariculo 4 del Decrsto Legislativo N° 1246, las Enlidades estan |
profhibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion Gue puedan obtensr |
directamente mediante la interoperabifidad a que se refieren los artfculos 2 y 3 de dicho

| Decrefo Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma da |

! Interoperabifidad de! Estado - PIDE? y siempre que el servicio web se encuanire activo

| on el Catdlogo de Servicios de dicha plataforma, no comesponderé exigir ef certificado

| de vigencia de poder y/o documento nacional de identidad.

—

‘ ¢) Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) de! articulo 52 del Reglamento.
(Anexo N° 2)
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Como se advierte, en las bases integradas se requirié la presentacién, entre otros
documentos, de la Declaraciéon Jurada del Datos del Postor [Anexo N° 1] y la
Declaracién Jurada de acuerdo al literal b) del articulo 52 del Reglamento [Anexo
N° 2]; cuyos formatos se reproducen a continuacion:

ANEXO N* 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITAGION PUBLICA N° 36.-2022-ESSALUDICEABE-1

Presente -

El que se suscribe, [.................], postor yio Representanta Legal de [CONSIGNAR EN CASC DE SER

PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGMAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDADI, con poder Inscrito en la localidar! de
[CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA] &n |a Ficha N* [CONSIGNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA] Asiente N° [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA
JURIDICA],DECLARO BAJO JURAMENTO que la-siguiente informacion se sujeta a laverdad:

Nombre, Denominacidn o

Razén Social :

Domicilic Legal :

RUC: [ Teldfono(s) : [ |
MYPE! [5i ] [No ]
Comep electrénico :

Autorizacién de notificacién por comeo slectrénico:

... [CONSIGNAR S O NOJ autorizo que se notifiquen al correo slecirdnico indicado las siguientes
actuaciones:

1. Solicitud de la descripeidn a detalle de todos Ios elementos constitutivos de 1a oferta.

2. Solicitud de subsanacitn de los requisitos para perfeccionar el conirato.

3. Solicitud al postor que ocupt el segundo lugar en el orden de prelacién para presentar los
documentos para perfeccionar gl contrato.

4. Respuesta a |a solicitud de acceso al expedients de contratacion.

5. Notificacion de la arden de compra’?

Asimismo, me comprometo a remitir [a canfirmacitn de recepcidn, £n el plazo méximo de dos (2) dias
hdbiles de reclblda la comunicacian.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
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ANEXO N° 2

DECLARACION JURADA
{ART. 52 DEL REGLAMENTO BE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO)

Safiores

COMITE DE SELECCION

LICITAGIGN PUBLICA N* 36-2022-ESSALUDVCEABE-1
Eres:ent =

Mediante el presente &l suscrito, postor yfo Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PFERSONA JURIDICA), declaro bajo juraments:

i. Mo haber incurride y me obligo & no incurrir en actos de comupcidn, asl como a respetar el
principio-de-integridad.

. Mo tener impadimento para postular en el procedimiento de seleccién ni para contratar con el
Estado, conforme al articule 11 de la Ley de Contrataciones del Estado.

iii. Conocer las sanciones contenidas en la Lay de Contrataciones del Estado y su Reglamento, as!
como las disposiciones aplicables de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General.

iv. Participar en el presente proceso de conlratacién en forma independiente sin mediar consulta,
ComuUnicacidn, acuerdo, arreglo o convenio con ningdn proveedor; y, conocer las disposiciones
del Decreto Legislativa N® 1034, Decrete Legislative que aprueba la Ley de Represién de
Conductas Anticompetitivas,

v. Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimienta de zalaccion,

vi. Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacién que presento en el presente
procedimiento de seleccion.

vii. Compremeterme a mantener la ofeta presentada durante el procedimiento de seleccidn y a
-perfaccionar.el contrato, en caso de resultar favorecido-con la buena pra.

[CONSIGMAR CIUDAD Y FECHA]

34. Atendiendo a los cuestionamientos formulados en el presente caso, cabe traer a
colacién los folios 1 [Anexo N° 1] y 4 [Anexo N° 2] de la oferta del Adjudicatario,
cuyo contenido se reproduce a continuacion:
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ANEXO H"'.‘l emalk servicioalcliente@nordicper

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N* 36-2022-ESSALUD/CEABE-1

Presente.-

La que se suscribe, NANCY DOMENICA RAVINES MIRANDA apoderada de NORDIC
PHARMACEUTICAL COMPANY S.A.C., identificada con DNI N° 40044380, con poder inscrito en la
localidad de Lima, en la Ficha N® 11350088 Asiento N°® C00003, DECLARO BAJO JURAM ENTO que
la siguiente informacién se sujeta a la verdad:

MWombre, Denominacion
o Razén Social NORDIC PHARMACEUTICAL COMPANY S.A.C.
JR. PATRICIO IRIARTE N°. 279 (ALT. METRO AV, CANADA Y AV,

Domicilio Legal: ARRIOLA) LIMA — LIMA — LA VICTORIA

RUC : 20503794692 [ Teiefono(s): | 6127272 Fax:

MYPE® E No | x
licitagi nordic m

Cormreo electrdnico ventainstitucional i .com

xemﬂ'ngli‘tuciunalj Enordicpen.com

Autorizacién de notificacién por corrao electrinico:

icado las siguientes actuaciones.

1. Solicitud de subsanacidn de los requisitos para perfeccionar el contrato.

2. Soliciud al postor que ocupd el segundo lugar en el orden de prelacion para presentar los
documentos para perfeccionar el contrato.

3. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacidn.

4, Metificacion de la orden de compra’

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacitn de recepcion, &n &l plazo maxme de
ha&biles de recibida la comunicacidn.

Lima, 15 de setiambre del 2022
NORDIC co.

e Y ”h.-l".?.-f
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ANEXO N®*2 email: servicioalciente@nordicp

DECLARAGION JURADA
{ART. 52 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO)

Seftores

COMITE DE SELEGCION

LICITACION PUBLICA N° 36-2022-ESSALUDICEABE-
Presantg .«

Mediante el presente el suscrito, NANCY DOMENICA RAVINES MIRANDA apoderada de NORDIC
PHARMACEUTICAL COMPANY 5_A.C., declaro bajo juraments:

i, Mo haber incurrido y me oblige a no Incurrr en actos de corrupcian, asi como 8 respetar al
principio de integridad.

il. Mo lener impedimenta para pestular en al procedimiento de saleccién ni para contratar con &l
Estada, canforme al articuls 11 de la Ley da Contrataciones. dal Estado.

como las disposiciones aplicables del TUQ de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento

[Ili. Conocer las sanciones contenidas en la Ley de Contrataciones del Estadeo y su Reglamento, as
Adrninistrativo General.

lv. Parficipar en &l presente proceso de contratacion en forma indepandiente gin mediar consulta,
comunicacian, acuerdo, amegla o convenia con ningln proveedor, ¥, CONoces las disposiciones
del Decreto Legislative M® 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley dé Represion da
Conductas Anticompetitivas.

v. Conocer, acepiar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procediméenta de seleccion.

Wi, Ser responsabie de |z veracidad de los documentos e informaciin que presento en &l piésents
procedimienta de ssleccion.

yii Comprometerme a mantener la oferta presentada durante e procedimients de seleccidn y &
perfeccionar el contrato, &n caso de resultar faverecido con la buena peo.

Lima, 15 de satiembre del 2022

35. Ahora bien, de la revisidén efectuada al Anexo N° 2 de la oferta del Adjudicatario,
se advierte que en el numeral iii) consigna la siguiente informacién: “Conocer las
sanciones contenidas en las Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento; asi
como las disposiciones aplicables del TUO de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General”; siendo esto Ultimo, distinto a lo sefialado
en al formato del Anexo N° 2 de las bases integradas, que establece que los
postores conocen “las disposiciones aplicables a la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General”.
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Sobre el particular, debe tenerse presente que, ambas disposiciones hacen
referencia a la misma norma; siendo incluso, la denominacién utilizada por el
Adjudicatario, referido al TUO de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General, la forma vigente de citar a la norma en cuestion; por lo
que, al referirse ambas declaraciones a un mismo cuerpo normativo, no se
advierte que lo declarado por el Adjudicatario se aparte a lo establecido en el
formato requerido.

Por otro lado, de la revisién efectuada al contenido del Anexo N° 1 que obra en la
oferta del Adjudicatario, se advierte que se ha obviado la autorizacidon de
notificacién por correo electrénico sobre la solicitud referida a la descripcion a
detalle de todos los elementos constitutivos de su oferta; apartdndose del formato
del Anexo N° 1 establecido en las bases integradas.

En dicho escenario, cabe sefalar que, en opinion de la Entidad, tal situacién podria
enmarcarse en alguno de los supuestos de subsanacion de ofertas contemplados
en el articulo 60 del Reglamento, razén por la cual corresponde a este Tribunal
verificar si, para ello, se cumplen los supuestos previstos en la normativa.

Con la finalidad de verificar si lo anotado corresponde a una situacién de
subsanacion, es pertinente referirnos a lo dispuesto en el articulo 60 del
Reglamento, el cual contempla los supuestos de subsanacion de ofertas, conforme
a lo siguiente:

“Articulo 60. Subsanacion de las ofertas

60.1. Durante el desarrollo de la admision, evaluacion y calificacion, el drgano
a cargo del procedimiento solicita, a cualquier postor que subsane alguna
omision o corrija algun error material o formal de los documentos presentados,
siempre que no alteren el contenido esencial de la oferta.

60.2. Son subsanables, entre otros, los siguientes errores materiales o
formales:

a) La omision de determinada informacion en formatos y declaraciones
juradas, distintas al plazo parcial o total ofertado y al precio u oferta
econdomica;

b) La nomenclatura del procedimiento de seleccion y falta de firma o foliatura
del postor o su representante;

¢) La legalizacion notarial de alguna firma. En este supuesto, el contenido del
documento con la firma legalizada que se presente coincide con el contenido
del documento sin legalizacion que obra en la oferta;
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d) La traduccion de acuerdo a lo previsto en el articulo 59, en tanto se haya
presentado el documento objeto de traduccion;

e) Los referidos a las fechas de emision o denominaciones de las constancias o
certificados emitidos por Entidades publicas;

f) Los referidos a las divergencias, en la informacién contenida en uno o varios
documentos, siempre que las circunstancias materia de acreditacion existiera
al momento de la presentacion de la oferta;

g) Los errores u omisiones contenidos en documentos emitidos por Entidad
publica o un privado ejerciendo funcion publica;

h) La no presentacion de documentos emitidos por Entidad Publica o un privado
ejerciendo funcion publica.

60.3. Son subsanables los supuestos previstos en los literales g) y h) siempre
que tales documentos hayan sido emitidos con anterioridad a la fecha
establecida para la presentacion de ofertas, tales como autorizaciones,
permisos, titulos, constancias, certificaciones y/o documentos que acrediten
estar inscrito o integrar un registro, y otros de naturaleza andloga.

60.4. En el documento que contiene el precio ofertado u oferta econémica
puede subsanarse la rubrica y la foliacion. La falta de firma en la oferta
economica no es subsanable. En caso de divergencia entre el precio cotizado
en numeros y letras, prevalece este ultimo. En los sistemas de contratacion a
precios unitarios o tarifas, cuando se advierta errores aritméticos, corresponde
su correccion al érgano a cargo del procedimiento, debiendo constar dicha
rectificacion en el acta respectiva; en este ultimo caso, dicha correccion no
implica la variacion de los precios unitarios ofertados.

60.5. Cuando se requiera subsanacion, la oferta continua vigente para todo
efecto, a condicion de la efectiva subsanacion dentro del plazo otorgado, el que
no puede exceder de tres (3) dias habiles. La presentacion de las subsanaciones
se realiza a través del SEACE.” (sic) (Enfasis agregado)

39. Como puede verificarse, el articulo 60 del Reglamento establece que se permite la
subsanacion de la oferta, en el caso que se haya omitido determinada informacién
en formatos y declaraciones juradas, distintas al plazo parcial o total ofertado y al
precio u oferta econdmica.

40. Sobre el particular, es menester indicar que, en el presente caso, si bien el
Adjudicatario presenté su Anexo N° 1, se advierte que ha obviado la autorizacion
de notificacién por correo electrénico sobre la solicitud de la descripcion a detalle
de todos los elementos constitutivos de su oferta; informacién que no se
encuentra relacionada al plazo y/o precio de su oferta; por lo que dicho aspecto
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se encuentra dentro de los supuestos de subsanacién previstos en la normativa de
contratacién publica.

En relacién a lo anterior, es oportuno sefialar que, si bien todo proveedor al
momento de presentar su oferta debe conducirse de forma diligente y presentar
su oferta en los términos establecidos en las bases, también es cierto que el
Reglamento permite que aquellas puedan ser objeto de subsanacién.

En consecuencia, de acuerdo con lo dispuesto en la normativa citada, en el
presente caso, corresponde disponer que el comité de seleccién le otorgue al
Adjudicatario, un plazo no mayor de tres (3) dias habiles para que subsane su
oferta y registre en el SEACE su Declaracién de Datos del Pastor - Anexo N° 1
conforme al formato establecido en las bases integradas, cumpliendo con las
condiciones de subsanacion previstas en la normativa.

Cabe precisar que, en el supuesto de que el Adjudicatario no cumpla con subsanar
su oferta dentro del plazo otorgado por el comité de seleccién, deberd tenerse
dicha oferta como no admitida y procederse conforme a lo dispuesto en la
normativa que rige la materia.

Ahora bien, cabe anotar que aun cuando la oferta del Adjudicatario adolece de un
defecto respecto a la presentacién del Anexo N° 1 [conforme ha sido alegado por
el Impugnante], dicho aspecto es pasible de subsanacién conforme al
procedimiento sefialado en el fundamento precedente. Por tal motivo, no
corresponde amparar lo solicitado por el Impugnante, en el extremo que solicita
gue en esta instancia se tenga por no admitida la oferta del Adjudicatario.

Por lo tanto, respecto a lo analizado en el presente punto controvertido,
corresponde desestimar este extremo de su recurso de apelacidn.

Por ultimo, debe tenerse presente que, si bien se ha sefialado que en esta instancia
no corresponde tener por no admitida la oferta del Adjudicatario, se ha verificado
gue dicha oferta se encuentra pendiente de subsanacidn; por lo que, corresponde
dejar sin efecto la buena pro que ha sido otorgada a favor del Adjudicatario, a
efectos de permitir la subsanacion de aquella.
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CUARTO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde otorgar la buena pro
del procedimiento de seleccién al Impugnante.

46. El Impugnante ha solicitado que se le otorgue la buena pro del procedimiento de
seleccion. Sin embargo, sobre la base de lo analizado en el tercer punto
controvertido, no corresponde que en esta instancia administrativa se le otorgue
al Impugnante la buena pro del procedimiento de seleccién, puesto que, el comité
de seleccién, previa subsanacién del Anexo N° 1 de la oferta del Adjudicatario,
debe confirmar o no el otorgamiento de la buena pro a su favor.

47. En ese sentido, no corresponde amparar este extremo del recurso de apelacién
del Impugnante.

48. Porlotanto, de conformidad con lo dispuesto en el literal a) del numeral 128.1 del
articulo 128 del Reglamento, corresponde declarar infundado el recurso de
apelacion interpuesto por el Impugnante.

49. En virtud de lo establecido en el numeral 132.1 del articulo 132 del Reglamento,
corresponde disponer la ejecucion de la garantia presentada por el Impugnante
como requisito de admisibilidad de su recurso impugnativo.

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe de la vocal Mariela
Nereida Sifuentes Huaman y la intervencién de los vocales Cecilia Berenise Ponce Cosme
y Roy Nick Alvarez Chuquillanqui, atendiendo a la conformacién de la Sexta Sala del
Tribunal de Contrataciones del Estado, segun lo dispuesto en la Resolucién N° D0O00198-
2022-0OSCE/PRE del 3 de octubre de 2022, publicada el 4 del mismo mes y afio en el
Diario Oficial “El Peruano”, y en ejercicio de las facultades conferidas en el articulo 59
del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado,
aprobado por el Decreto Supremo N° 082-2019-EF, asi como los articulos 20 y 21 del
Reglamento de Organizacion y Funciones del OSCE, aprobado por el Decreto Supremo
N° 076-2016-EF del 7 de abril de 2016; analizados los antecedentes y luego de agotado
el debate correspondiente, por unanimidad.

LA SALA RESUELVE:

1. Declarar INFUNDADO el recurso de apelacidn interpuesto por el postor
PHARMARIS PERU S.A.C., en el marco de la Licitacién Publica N° 36-2022-
ESSALUD/CEABE-1 - Primera Convocatoria, efectuada para la contratacion de
suministro de: “Productos farmacéuticos para los establecimientos de salud de
ESSALUD, por un periodo de doce (12) meses” - El ftem N° 1, para la adquisicion de
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“Tenofovir disoproxil fumarato+lamivudina+dolutegravir 300mg + 300mg +
50mg”, conforme a los fundamentos expuestos. En consecuencia, corresponde:

1.1 DEJAR SIN EFECTO el otorgamiento de la buena pro de la Licitacién Publica
N° 36-2022-ESSALUD/CEABE-1 - Primera Convocatoria — item N° 1, al postor
NORDIC PHARMACEUTICAL COMPANY S.A.C.

1.2 DISPONER que el comité de seleccion otorgue al postor NORDIC
PHARMACEUTICAL COMPANY S.A.C., el plazo previsto en el articulo 60 del
Reglamento, a efectos de que proceda a subsanar la Declaracién Jurada de
Datos del Postor (Anexo N° 1).

1.3 DISPONER que, en el supuesto que el postor NORDIC PHARMACEUTICAL
COMPANY S.A.C. no cumpla con la subsanacion de su oferta, el comité de
seleccion la declare no admitida.

2.  EJECUTAR la garantia otorgada por el postor PHARMARIS PERU S.A.C., presentada
al interponer su recurso de apelacidn, de conformidad con lo establecido en el

literal a) del numeral 132.2 del articulo 132 del Reglamento.

3. DECLARAR que la presente resolucion agota la via administrativa.

CECILIA BERENISE PONCE COSME ROY NICK ALVAREZ CHUQUILLANQUI
VOCAL VOCAL
DOCUMENTO FIRMADO DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE DIGITALMENTE
MARIELA NEREIDA SIFUENTES
HUAMAN
PRESIDENTA

DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE
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