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Sumilla:

“(...) este Tribunal ha resaltado que toda informacion contenida en
las ofertas que presenten los postores debe ser objetiva, clara,
precisa y congruente entre si y debe encontrarse acorde con lo
requerido en las bases integradas, a fin de que el comité de seleccion
pueda apreciar el real alcance de la misma y su idoneidad para
satisfacer el requerimiento de la Entidad.”

Lima, 25 de noviembre de 2022

VISTO en sesion del 25 de noviembre de 2022, de la Sexta Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N° 07568/2022.TCE, sobre el recurso de
apelacion interpuesto por la empresa Grey Inversiones S.A.C., para la “Contratacion del
suministro del producto farmacéutico para los establecimientos de salud de las redes
asistenciales de ESSALUD, por un periodo de doce (12) meses concentrado factor VIl 250
Ul. con doble inactivacion viral y alta pureza (con niveles de al menos 50 unidades / mg
de proteina total) AM”, convocada por el Seguro Social de Salud; atendiendo a los

siguientes:

Firmado digitalmente por ALVAREZ
CHUQUILLANQUI Roy Nick FAU

Motivo: Soy el autor del documento
Fecha: 25.11.2022 19:26:42 -05:00

ANTECEDENTES:

1. El 30 de junio de 2022, el Seguro Social de Salud, en lo sucesivo la Entidad, convocd

la Licitacidn Publica N° 17-2022-ESSALUD/CEABE-1 - Primera Convocatoria, para la
“Contratacion del suministro del producto farmacéutico para los establecimientos
de salud de las redes asistenciales de ESSALUD, por un periodo de doce (12) meses
concentrado factor VIIl 250 Ul. con doble inactivacion viral y alta pureza (con
niveles de al menos 50 unidades / mg de proteina total) AM”, con un valor
estimado de S/ 51,984,480.00 (cincuenta y un millones novecientos ochenta y
cuatro mil cuatrocientos ochenta con 00/100 soles), en lo sucesivo el
procedimiento de seleccion.

Dicho procedimiento de seleccidon fue convocado bajo el marco normativo del
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 28 de septiembre de 2022, se llevd a cabo la presentacién de ofertas por via
electrénica y, el 4 de octubre de 2022, a través del SEACE, se publicd la decisidon
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del comité de seleccion de declarar desierto el procedimiento de seleccion, en
atencidn a los siguientes resultados:

Grey Inversiones
S.A.C.

No Cumple No Admitido

Mediante Escritos N° 1 y N° 2 presentados el 14 y 18 de octubre de 2022,
respectivamente, en la Mesa de Partes del Tribunal de Contrataciones del Estado,
en adelante el Tribunal, la empresa Grey Inversiones S.A.C., en lo sucesivo el
Impugnante, interpuso recurso de apelacién contra la declaratoria de desierto del
procedimiento de seleccidn, solicitando que: a) se revoque la no admisidn de su
oferta, b) se revoque la declaratoria de desierto del procedimiento de seleccién;y
c) se le otorgue la buena pro.

Para dicho efecto, el Impugnante expuso los siguientes argumentos:

Respecto a la no admisidn de su oferta

i Precisa que, el comité de seleccion incurrié en error al declarar como no
admitida su oferta; por lo que, solicita que se revoque dicha decisidn,
tomando en consideracién los siguientes aspectos:

Incumplimiento en el Anexo J:
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e b dectarackin jurada prasentad - Aneio J {follo 15):
- Exvase Inmediato afertade "Vial de vidrio ipo T incoloco”, &l cual no & congruents con su Registro Sanitarks {RD y Portal DIGEHID),
misemio que Indica; " Vial de vidro oo [ ook tapdn de goma e eobor ris con tapa die phistico Aip-off color azul”,
-indica®2p 3 no bp fertada, asimismo, mmdulmdehaﬂsdemmimvﬂlﬂimﬁ?ﬂ
41 |mexo) NO CUMPLE | 20y el se encutnta detalado en el reietr sanitil, mpoch ¢ba en e xpediénte, agun documerto o g
modicacin,
Articulo N6 Decretn Supremia N° 016-2011-54,
4.2 Registra Sanitario o Certificado de Registyo Samitario CUMPLE *
CoA Octanata 250 UL (follo 63,64 y 65):
Caracteres: No grerisa resukiado, toda vez que Indica: potvo bianco o.amardlo pdikdo o sdild friatle.
Solubibdad: Mo predsa resuitado, Yoda ver que Indica: trasngerente o fecete, heoloraa amarila,
Limtes da Conflara: Indica resultadn 95 - 104% el aual n &3 especifien, toda ver que na datermiind un oo resultadd.
otos ﬁ.ptﬁumm et lfv‘nﬂﬂr; enayes realizatos fespedicaciones tmicas) y resLitados anafitins obtenkdos del
f Ak i aredita facha de andl realizados ¥ i
43 [BCutifcadode Andiis del producto farmacutico NO CUMPLE ﬂmm o st ea s b d;pimmy {0 dicads an o articds 124° 2l 27° dal Decreln Suprema H° Q16201154
" |terminado (Protacole de Andlisis) ok et do Tracnferencia (folls 117 Ho precsa s tomponetes del Set, o acectafecha de andlets, ensayos realrados
(especifcaciones tmicas} y resutados analfions obtenlkdos del productn, seglin o solidteda en las bases el presente procesay I bndicado en
e artieudo 124° 2l 127° del Deoreto Supmeo #° 0L6-2011-5A
CoA Cmnifixc L0ml {folio 118): Certificata presentads o acredita Fecha de andlis, ensayos realtados {especifcaciones téemicas) y
resultades analtioos del products, s6gin ko sollitadg en bas bases del presente procesa y ke ndicado en el articula 124° 2l 127° del Decreto
Supremo N* 016-2011-5A
44 Acreditacion del cumplimiento de la "Doble QUMPLE
Inactivacidn Yiral
45 |Metodologia Analitica {copia simple) NA
- Pagina 3 indica que el product OCTANATE 250 Ul es escencialmente "Libre de Sodia® para cada vial, sin embargo en d
Gertificado de arallsis presentads, indica 146 mmolL, a su vz, en el ratulado inmediato e inserto Indica que contiene dorurp de
sodio, sienda  informacion incongruente. ) . .
Requerimientn de 3 Muestra y/o fotos del productd « Pagina &: se cbservan "02 Preseataciones”, Ip cual e5 ncongruente 2 lo autorizido en su Registro Sanitario, 25i mismo no
46  |ofertado y Rotulados (Mediatn, Inmedizto e Insertn) NO CUMPLE  |precisa el calibre de las agujas (Set de transferencia).
copl sinple Rotularlo Tnmegiato (folio 705): En la< imagenas presentacdas se visualiza que el producta CCTANATE 250U, se encuentra
contanido &n un vial de vidio con Eapén de goma bromabutilp color gris con tzpa de plas‘lmﬂmrfcdwaz.ﬂ pera segin
documertta adjunto en el folip 17: Carta NP&H1-201-DIGEMID-DRF-UFPB/MINGA, ladica: (...} La eliminacion dek tapén de goma
|bromc'hum colow orls con tapa de plistion fip-off color aml £:..)
ificado de Buenas Practicas de Manufactura (Certificado BPM N° 6.2,1-2017-037353 (folo 721) presentado por el postor, no se encuenkra en la pagina web EudraGHP, sin
47 f;;n?do ! NOCUMPLE o o se evidenca el Cerliado NP 6.2.1-2022-033497 vigent desde el 19/05/2022,f cia nofue adjurtaco en L ofea.
- 48 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento CUMPLE
T de Dlstibucid
Certificado de Buenas Practicas de Distibucida y CUMPLE
49 Transporte (Cuando corresponda)
CUMPLE

L Resolucion de Autorizacidn Sanitaria de
[] Rotulado Institucional - Logetipo

in o solicitedo en el Requerimienty

NO CUMPLE

Respecto al cuestionamiento: “envase inmediato ofertado”

Al respecto, el comité de seleccidon alude a una incongruencia entre la
descripcién del envase inmediato ofertado con la descripcién que figura en
el Registro Sanitario. No obstante, indica que, no existe discrepancia ya que
la presentacién aprobada en la primera inscripcién del producto se efectud
en el afio 2016, la misma que a la fecha ya ha sido debidamente actualizada;
por tanto, correspondia incluir esta descripcién actual en la oferta.

Precisa que cumple con la normativa vigente sobre productos
farmacéuticos; asimismo, sefiala que, la forma de presentacién del producto
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Octanate 250 Ul fue actualizada durante el tiempo de vigencia del Registro
Sanitario, conforme consta en las respectivas autorizaciones que se adjuntd
a la oferta.

iv. Indica que, el Registro Sanitario del producto fue otorgado mediante R.D. N°
4232-2016/DIGEMID/DPF, emitido el 31 de mayo de 2016, para el producto
Octanate 250 Ul polvo y disolvente para solucion Inyectable con R.S. N° BE-
00785, que contempld la forma de presentacidon que menciona el comité de
seleccion “vial de vidrio tipo I incoloro con tapon de goma bromobutilo color
gris con tapa de pldstico flip-off color azul”.

V. Asimismo, precisa que, en la actualidad se cuenta con una nueva forma de
presentacion, la misma que fue tramitada mediante Exp. N° 20-086061-1 y
aprobada por DIGEMID, mediante Carta N° 821-2021-DIGEMID-DPF-
UFPB/MINSA, de fecha 15 de febrero de 2021.

Indica que, en dicha actualizacién se declara que la forma de presentacién
autorizada es la siguiente:

- Caja de cartulina con 1 vial de vidrio tipo | incoloro conteniendo polvo
para solucidn inyectable + Caja de cartulina con un Blister PET incoloro
conteniendo 1 vial de vidrio tipo | incoloro con solvente x 5 mL y un set
de administracién y reconstitucién, conformado por: 1 jeringa
descartable por 10 mL, 1 set de transferencia para reconstitucion (1
aguja de doble punta y 1 aguja con filtro de 20 um), 1 set de infusién
(alita No 23G) y 2 toallitas impregnadas con alcohol; unidos por un
precinto de seguridad de polietileno.

- Caja de cartulina con 1 vial de vidrio tipo | incoloro conteniendo polvo
para solucion inyectable + Caja de cartulina con 1 vial de vidrio tipo |
incoloro con solvente x 5 mL y una bolsa de PE incoloro conteniendo un
set de administracion y reconstitucién, conformado por: 1 jeringa
descartable por 10 mL, 1 set de transferencia para reconstitucion (1
aguja de doble punta y 1 aguja con filtro de 20 um), 1 set de infusidn
(alita No 23G) y 2 toallitas impregnadas con alcohol; unidos por un
precinto de seguridad de polietileno.

vi. Sefala que se encuentran aprobadas las dos (2) formas de presentacién para
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el producto y ambas contienen la descripcion del envase inmediato incluida
en el anexo J de su oferta, esto es “Caja de cartulina con 1 vial de vidrio tipo
I incoloro”, tal como ha hecho notar el Comité de Seleccion.

En ese sentido, el Impugnante indica que, no existe discrepancia alguna, sino
que la informacién proporcionada corresponde a la forma de presentacion
actual aprobada por DIGEMID.

Adicionalmente, precisa que la eliminacién de la descripcion del “tapdn de
goma bromobutilo color gris con tapa de pldstico flip-off color azul”, que
indica la observacién del comité de seleccidn, se encuentra contemplada en
forma expresa en la Carta N° 821-2021-DIGEMID-DPF-UFPB/MINSA, de
fecha 15 de febrero de 2021, que se encuentra en los folios 16 y 17 de su
oferta, acompafiada de la Declaracion Jurada del Director Técnico, la cual
precisa lo siguiente:

Me es grato dirigime a usted, en atencion al expediente de |a referencia presentado
virtualmente, para informarle que esta Direccion ha tomado conocimiento de la
actualizacion en la descripcion de la forma de presentacion (inclusion de accesorios: blister
PET y bolsa de PE y la eliminacion del tapén de goma bromobutile color gris con tapa de
plastico flip-off color azul) del producto biolégico OCTANATE 250Ul Polvo para Solucion
Inyectable, cuyo propésito es brindar una claridad de cada componente que integra la
presentacion de dicho producto.

Por otro lado, respecto a la regulacion de los cambios efectuados al dossier
del producto, sefiala que, conforme a lo dispuesto en el D.S 016-2011 SAy
sus modificatorias, en el articulo 36 sefiala que:

“Los cambios de los productos farmacéuticos con registro sanitario se clasifican en cambios
de importancia menor y cambios de importancia mayor, segun su nivel de riesgo para la
salud de las personas o sus repercusiones en la calidad, seguridad y eficacia de los productos
farmacéuticos.

Cambios de importancia menor. Son aquellos que tienen un impacto minimo, o ninguno, en
la calidad, seguridad o eficacia del producto farmacéutico.”

Respecto al cuestionamiento: “presentacion del producto y calibre de agujas”

a. Sobre las formas de presentacion consignadas en la Declaracion
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Jurada - Anexo J.

iX. Sefiala que la descripcidn consignada en el citado Anexo J corresponde
precisamente a la informacién actualizada del dossier, la cual contempla dos
formas de presentacion aprobadas para el producto. Aflade que, las dos
formas pueden ser vdlidamente consideradas y suministradas, ya que,
cumplen con todas las exigencias del requerimiento efectuadas por la
Entidad, requisito que precisamente es exigido en el formato del Anexo J, al
contemplar en calidad de declaracién jurada que el bien ofertado “cumple
con lo solicitado en las bases”.

X. Precisa que, ambas formas de presentacion se encuentran aprobadas por
DIGEMID; asimismo, no existe norma legal o disposiciéon en las bases que
impida ofertar el producto con sus dos formas de presentacion aprobadas.

Xi. Indica que, al tratarse de un aspecto incidental y subsanable, y en caso se
establezca la pertinencia de optar por alguna de estas presentaciones, la
oferta contempla la siguiente forma de presentacion:

Caja de cartulina con 1 vial de vidrio tipo | incoloro conteniendo polvo para
solucion inyectable + Caja de cartulina con un Blister PET incoloro
conteniendo 1 vial de vidrio tipo | incoloro con solvente x 5 mL y un set de
administracion y reconstitucion, conformado por: 1 jeringa descartable por
10 mL, 1 set de transferencia para reconstitucion (1 aguja de doble punta y
1 aguja con filtro de 20 um), 1 set de infusion (alita No 23G) y 2 toallitas
impregnadas con alcohol; unidos por un precinto de sequridad de polietileno.

Xii. Sefiala que dicha informacién se encuentra debidamente consignada en la
declaracion jurada del Anexo J que guarda relacién con la informacion

autorizada a la fecha por la DIGEMID.

b. Sobre el calibre de las agujas:

Xiii. Indica que, los componentes del set de transferencia no son para uso del
paciente, sino que se emplean para lograr la solucion que le serd aplicada,
por lo que no resulta de aplicacion la indicacion de su calibre debido a que
esto podria generar confusidn; asimismo, sefala que, la administracion de la
solucién preparada al paciente, la presentacién incluye en forma
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diferenciada una alita mariposa cuyo calibre — 23G — si se encuentra
debidamente precisado.

Afiade que, la aguja de doble punta es uno de los componentes incluidos en
la caja del set de administracion y reconstitucion, el cual es un dispositivo
gue permite perforar y sujetar el vial de disolvente boca abajo por encima
del vial del polvo y perforar con la otra aguja el centro del tapdn de goma
del vial del polvo; por lo tanto, al no tratarse de un dispositivo para
administracion al paciente, no resulta aplicable especificar su calibre en la
forma de presentacion.

Indica que, induce a confusion al cliente y al personal médico el uso del
mismo, puesto que, la presentacidn si incluye una alita mariposa con calibre
23G, que si se usa para administrar la solucién preparada al paciente, tal
como se indica en la seccidn de preparacién y administracién en las Fig.5y 6
del inserto para el paciente, como se aprecia:

e NZ Y/

s SO
1 ' 1
T AT —

L — Ly — _ >
S S —

- f = ) -
e | _!.l_r Y ==

Fig. 5 Fig. 6

El Impugnante concluye que cumple con acreditar la informacién solicitada
en el Anexo J de las bases integradas del procedimiento de seleccién.

incumplimiento del Certificado de Andlisis del producto

Farmacéutico terminado (protocolo de andlisis):

XVi.

Sefala que, la observacion del comité de seleccién fue la siguiente:
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ok Octanate 250 UL (follo 63,64y 65}

(Caracteves: No precisa resiutad, toda vez que Indlca: polo blina 6 amait pélido 0 56146 flae,

5ok o precka resulade, oda vz que b trasrarente o igeriente opalecent, hclora  lgeramente amarld,

Liites de Conflanza: Indica recultado 96 « 104% el cual o a5 agpecifien, bodave? que o determin un sl tesuladd,

Cok Cod da Prod SV*Z3NLI0R (folie L16): ]

Cenffcad presentac o acred echa de andts, esoyesrealcados(espeicagiones tonicas)  resultdos andiios obtenldcs del

Fl Certificado de Andisis del producte famacéutico bLE i, sgin bl s e el reseteproes o et L4 17 8 DeceSepremo P BAG 0L S
terminado (Protocolo dé Andlisls) fioCUM mset'uﬁnmm {fela 117} Mo pracisa s companenta al Se, o agreit Fcha de ardl, ensapos eslzas

(sspecifcaciones bonkzs) ¥ resulados analticos obtenidos del product segin lo sollditod b1 188 hiates, del presente procssoy b Indkado en
o artikado 124° 21 127° del Decrelio Suprerna H° 016-011-5A,

ol Omaifi 10 (folls 119): Cert ifado presentada 1o acredita fecha de andlsfs, ensaros realados (sipéclicackines Veamlcas) y

et analticns del prodicts, segin o solckade en s bass el presente procesn ¥ ko indicado enel articulo 124° al 117° gl Dereln
Sugrem N* 016-2011-54.

XVii.

XViii.

XiX.

XX.

COA OCTANATE 250 1U (FOLIO 63, 64 Y 65)

a. Sobre el cuestionamiento a la prueba de caracteres: no precisa
resultado, toda vez que indica polvo blanco o amarillo pdlido o sdlido

friable:

Indica que, el certificado de andlisis — CoA cumple con expresar los
resultados obtenidos, los cuales obedecen y guardan relacién con la formay
metodologia empleada en su realizacién. Asimismo, anade que este andlisis
no admite un resultado Unico, sino mas de una posibilidad, la cual resulta
aceptable en la medida que guarde relacién con lo dispuesto por la
farmacopea de la referencia.

Indica que, los resultados de la prueba de “caracteres” resultan de una
evaluacion visual y constituye una prueba cualitativa:

- Blanco o amarillo palido
- Polvo higroscépico o sélido friable

Sefala que, el analista se concentra Unicamente en la evaluacidn visual que
se realiza en las unidades fabricadas (lotes a escala industrial), y todas las
especificaciones (“blanco” o “amarillo palido” y “polvo higroscépico” o
“sélido friable”) son aceptadas como validas segun la referencia analitica a
la cual se acoge.

Afiade que, el resultado de este andlisis no conlleva a ningun registro

sistematizado expresado en un valor numérico; por lo que, los viales que no
pasan la prueba de los “caracteres” son rechazados.
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En ese sentido, sefiala que, este proceso de inspeccién no separa unidades
por color ni las cuantifica, asegurandose sélo de cumplir con la prueba de
“caracteres” especificada en la farmacopea europea vigente, consignandose
en el certificado todos los resultados obtenidos que se adecuen a dicha
farmacopea.

Por tanto, concluye que, la prueba de “ caracteres” del certificado de analisis
del producto Octanate 250 Ul cumple con la farmacopea europea vigente,
corroborando con ello que no existe ningiin impacto en la calidad y/o
seguridad del paciente.

b. Sobre la prueba de solubilidad: no precisa resultado, toda vez que

indica transparente o ligeramente opalescente, incolora o

ligeramente amarilla.

Precisa que existe un error de interpretacién u omisién por parte del comité
de seleccidn al no considerar el valor cuantitativo correspondiente al tiempo
en que solubiliza el producto descrito en el Certificado de Analisis (2 min),
como se advierte:

7 i “|Lap ion s 10 minutos de i

| Solubilidad/ La p:eparacn(o)n se dss?clyfz e'(j Od i ut 2 min
Solubllity +20°C a +25°C. La solucion filtrada es rans-

parente o ligeramente opalescente, incolora

3 La solucion filtrada es transpa-
o ligeramente amarilla

rente oligeramente opalescente,

: : C Igera amarilla
The preparation dissolves within 10 minutes Incolora Giigeraments a

at +20°C o +25°C
The filtered solution is clear or slightly opal- The filtered solution is clear or

escent, colourless or slightly yellow slightly opalescent, colourless or
slightly yellow.

Indica que, lo mismo que con la prueba de “caracteres” sucede con la prueba
de “solubilidad” donde la sutileza de la palabra “ligeramente” opalescente
utilizada por la farmacopea europea, denota que se trata de una evaluacion
subjetiva. En consecuencia, solo se garantiza que cumpla con el criterio de
aceptacion. Para tal efecto, cita la siguiente farmacopea:
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Solubilidad. Para un envase de la preparacién a
examinar, afadir el volumen del liquido indicado en la
etiqueta a temperatura recomendada. La preparacion se
disuelve por completo removiendo ligeramente por 10
minutos, dando una solucién clara o ligeramente
opalescente, incolora o ligeramente amarilla.

Cuando en la etiqueta se indique que el producto
puede presentar algunas pequefias escamas o
particulas después de la reconstitucion,
reconstituir la preparacidn como se describe en
la etiqueta y pasarla a través del filtro
proporcionado: la solucidon filtrada es clara o
ligeramente opalescente.

(3 Sobre los limites de confianza: indica resultado 96-104% el cual no es

especifico, toda vez que no determina un solo resultado.

XXV. Respecto a esta observacion, precisa que, los intervalos de confianza son una
medida estadistica ampliamente utilizada que calcula la fiabilidad de una
estimacion de un parametro (53 Ul de FVIII/ml). Asimismo, el intervalo de
confianza estandar es de 95 %, como establece la farmacopea europea.

XXVi. Asimismo, el 53 Ul/ml corresponde a un valor medio resultante de varias
determinaciones analiticas; por su parte, los limites de confianza a su vez
reflejan la fiabilidad del parametro estimado, en este caso, el contenido de
FVIII/ ml de solucidn.

XXVii. Precisa que, las especificaciones técnicas requeridas para el producto, es no
menos de 80% y no mas de 120 % de la potencia estimada, intervalo que
coincide plenamente con los resultados que se consignan en el Certificado
de Analisis que forma parte de la oferta.

Limites de confianza regulados por la Farmacopea Europea:

VALORACION

Factor VIII de coagulacién humana (2.7.4). La
potencia calculada es no menos de 80% y no mas de
120% de I|la potencia etiquetada. Los Ilimites de
confianza (P = 0.95) son no menos de 80% y no mas
de 120% de la potencia estimada.

Limites de confianza del Certificado de Andlisis de Octanate 250Ul
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Ensayo/ Assay
Factor VIl 40 - 60 Ul factor VIII/mL 53 Ul factor VIII/mL
40 - 60 U factor VIII/mL 53 IU factor VII/mL
Limites de confianza/ Dentro del 80 — 120% de |a potencia esti- 96 - 104 %
Confidence limits mada . )
Within 80 — 120 % of the estimated potency ’ 96 — 104 % '

Concluye que el Certificado de Analisis cumple con acreditar la informacion
solicitada en las bases integradas del procedimiento de seleccién.

Precisa que, el comité de seleccidn ha realizado observaciones en torno a los
accesorios del set de administracion y reconstitucion del producto Octanate
250 Ul (Dispositivos Meédicos), precisando que dichos productos no
acreditan la fecha de analisis ni los ensayos realizados.

Al respecto, sefiala que, a diferencia del producto objeto de convocatoria —
Complejo Factor VIII 250 Ul-, los dispositivos médicos que acompaian al
mismo no se encuentran sujetos a las mismas exigencias, toda vez que, la
autoridad regulatoria no exige la presentacion del certificado de andlisis
como requisito obligatorio al momento de la evaluacién para la obtencion
del registro sanitario. Sin perjuicio de ello, precisa que, los certificados de
analisis que adjuntan, si se adecuan a las exigencias legales.

Para tal efecto, cita los articulos 124, 125, 126 y 127 del Decreto Supremo
N° 016-2011 SA y su modificatoria, que senala lo siguiente:

fabricante:
a) Resumen de los documentos de verificacion y validacion de disefio.

internacionales de referencia;
c) Certificado de andlisis del dispositivo médico terminado si lo tuviera.”

“Estudios técnicos y comprobaciones analiticas. Se debe entender cumplido
el requisito con la presentacion de los siguientes documentos emitidos por el

b) Declaracion de conformidad de cumplimiento de las normas

Precisa que, dentro de los requisitos a presentar para la obtencion del
registro sanitario de los dispositivos médicos, en el literal c) se encuentra la
presentacion del certificado de andlisis de los dispositivos médicos “si lo
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tuviera”, lo que implica que la presentacién de los certificados de andlisis
para dispositivos médicos aplica sélo cuando el dispositivo lo tenga, no
siendo obligatorio para aquellos dispositivos que el fabricante no lo remita.

XXXi. Indica que los componentes del set de administracién y reconstitucion
(dispositivos médicos) que acompanan el producto farmacéutico terminado
Octanate 250 Ul, cuentan con sus respectivos certificados de andlisis,
certificado de conformidad, certificado de cumplimiento, certificado de
esterilidad y otros.

XXXii. Sefiala que, los certificados de analisis de los dispositivos médicos fueron
aprobados oportunamente por DIGEMID, mediante Oficio N° 2997-2017-
DIGEMID-DPF-UFPF/MINSA, de fecha 29 de marzo de 2017, y Oficio N° 629
-2019- DIGEMID-DPF-UFPBNDYO/MINSA, de fecha 7 de febrero de 2019,
documentos que se encuentran en los folios 23 y 24 de su oferta, los cuales
solicita sean tomados en cuenta por el Tribunal.

Afade que, resulta ajeno al propdsito de una evaluacién de estos
documentos, exigir mayores exigencias de las que contempla la autoridad

regulatoria, pasando a analizar el detalle de las observaciones:

COA DE PROD SV* 23NL30B (ALITA 23G) (FOLIO 116):

- Fecha de andlisis:

XXXiii. Indica que, respecto a la fecha de anadlisis, las bases integradas establecen
en el folio 22, que podra considerarse como equivalente a la fecha de
liberacion, o fecha de aprobacion, o fecha de emision del documento,
conforme se detalla a continuacioén:

NOTA: En caso el documanio no cuente con fecha de andlisis, podr considararse como equivalente i
facha de fbaracitn o fecha de aprobaciin o fecha da emisidn dal documento.

XXXiV. En ese sentido, concluye que el Certificado de Analisis de la Alita N° 23G, se
encuentra conforme a la propia indicacidon de las bases integradas, cuya
fecha de emisidn es el 8 de julio de 2021. El mencionado documento se
encuentra en el folio 107 (versién en inglés) y en el folio 116 (versidn
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traducida al espafiol).
[logo] TERUMO
TERUMO MEDICAL PRODUCTS (HANGZHOU) CO,, LTD.

M4-9-5 Economic and Technological Development Zone, Hangzhou, China
Teléfono: +86-571-87318100/Fax: +86-571-86910293

8 de julio de 2021

Por lo antes expuesto, concluye que, el certificado de set de infusidn de Alita
N°23G cumple con el requisito de sefialar la fecha de analisis.

- Ensayos realizados (especificaciones técnicas) y resultados analiticos
del producto:

Indica que, el certificado de analisis del dispositivo médico set de infusidn de
la Alita N° 23G reune la informaciéon técnica minima necesaria para
garantizar la calidad, ya que contiene el cddigo de identificacion del
dispositivo, numero de lote, fecha de esterilizacion o andlisis, fecha de
vencimiento, pruebas realizadas, métodos, especificaciones técnicas
basadas en normas de referencia (ISO o técnica propia), resultados
obtenidos de su evaluacién, firma del personal responsable de control de
calidad, como se puede apreciar en la imagen.

8™ Jul, 2021

Certificate of conformity

PRODUCY CODE LOT NO. STER. DATE EXPIRY DATE

SVeZINLI08 2106228 2021-06 2006-05-31

~visual control = conform
- physical control : conform
- sterflization : conform
- abzence of bacterial endotoxins (L.A.L.) : conform
Sterilization method: ethylene oxide
The storfiity of the preducts lsted above is chocked in accordance with EN/ISO 11135,

The ab: of bacterial e Is tested in accordance with the Europcan Pharmacopoels.

The visual and physical controls are checked In accordance with Terumo Specifications based

Zhu Cong

on EN/ISO standards.

Queality Control Department
Terumo Modical Products (Hang Zhou) Co., Ltd
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Indica que, dicho documento es Unico por cada lote que se libera al mercado;
por tanto, el certificado de analisis que adjunta a su oferta cumple con los
requisitos contemplados en la pag. 22 de las bases integradas.

Cuando dicha fonna de presenlacion incluya on dspmmvo o accesorlo, ullizado en la preparadin o
adminisiracion del producto farmiacéu ey, debe presenlar el Cerlilicado de Analisis respaciivo, que
debera consignar cuanlo menos ja ag:Lnb informacion: nombre del produclo ylo codigo del producio,
niimero do lole, fecha de ventimiento; fecha de analisls, las especiicaciones Kécnicas y resulladoy
analiticos oblenidos, firma del Oios profesknalos responsables Jel control de calidad y noaibre del
taboraloriolfabricante que'lo amile. Eske documento, no necesariamenia lendra el 'titulo’ de cerliicado de
ondlisis, sino que podrd fener olras denominaciones, siempre en cuando, esle peimila demoslrar que un
producio esta aglo para cumplir con Su uso Previsko.

Seflala que, las bases integradas contemplan en forma especifica los
requisitos basicos que deben contener los certificados de andlisis de los
dispositivos médicos, segun folios 145 a 150 de su oferta (version original y
su traduccién respectiva).

Requerimientos para el Set de Infusién con Aguja con Ala — Fabricante B
Marlposa CE 0197

wescripcion Cada set de infusidn Alita consiste en un adaplador hembya Luer-dock con lapa
protactora, un tubo de 30 cm, el cuerpo del ala y una canula con funda protectora

Material del tubo y Contro dol Ala PVC de acuerdo con Farmacopea Europea, Capltulo 3.1.1.2, con excepcidn a que
el matorial estd libre de DEHP (DEHP ha sido reemplazado por TOTM)

Cénula Acero inoxidable 11 de acuerdo con ISO/TS 15510 y EN 1008841
Adhesivo; Goma UV
Protector: Polietileno
Tapa adaptadora: Polietileno
Adaptador Luer-Lock: Material de polipropllenc de acuerdo con Farmacopea Europea Capltulo 3.1.3
Propiedades quimicas. Cumple con Farmacopea Europea Capitulo 3.2.6
Propledades biologicas Cumple con EN ISO 10993-1
Aerdzacon: con oxido de etileno

Asimismo, sefiala que, el cumplimiento de los requisitos se puede apreciar
en los folios 435 al 445 de su oferta, y sobre el certificado de analisis del set
de infusidn Alita N° 23G, se visualiza en el folio 443 de su oferta:
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4. PROPIEDADES FlSICAS
4.1, ASPECTO VISUAL

Limpio y sin defectos, cuando se inspecciona a simple vista sin aumento.
4.2. DIMENSIONES Y CODIGO DE COLORES

Las dimensiones de la canula se ajustan a la norma EN ISO 5626.

Dimensiones de los sets SV-S258L35; véase ¢l dibujo PD-058-SV en el anexo 1
Dimensiones del set SV-238L / SV-25BL: véase el dibujo PD-016-SV en ol anexo 2.
La codificacion de los colores es conforme a la norma EN 1SO 8009.

4.3, PROPIEDADES FUNCIONALES

« El set no tiene fugas, no salen burbujas de aire del set cuando se sumerge en un bafo de agua con su canula
bloqueada y se somete a una sobrepresidn de 1 bar mantenida durante un minuto

« El adaptader luer cumple con los requisitos de calibracién de la norma EN 1707 (ISO $84-2) y el ajuste conico
cumple con la norma EN 205941 (ISO 594-1)

o En la labla siguiente se resumen mas propiedades funcionales.

.9 .9

xl. Asimismo, precisa que, el ISO 11135, referido en el certificado de analisis fue
presentado en los folios 345 al 433 de su oferta.

COA SET DE TRANSFERENCIA (FOLIO 117):

- Fecha de analisis:

xli. Indica que, respecto a la fecha de andlisis, las bases integradas sefialan
claramente que podrd considerarse como equivalente a la fecha de
liberacion o fecha de aprobacion o fecha de emisién del documento.

NOTA: En caso el documenio no cuente con fecha de andlisis, podré considararse como equivalente la
facha de fibaracitn o fecha de aprobacitn o fecha de emisidn dal documento.

xlii. Al respecto, sefiala que del Certificado de Analisis del Set de Transferencia,
se advierte que la fecha de liberacién del documento (fecha de andlisis) se
efectud el 25 de mayo de 2021, documento que obra en los folios 108 y 109
de su oferta (versidn en inglés) y en el folio 117- 118 de su oferta (version
traducida al espafiol), segin se hace notar a continuacion:
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Die mikrobiokogischen Konlrolion entsprachen dar Spezifialion. | The microbiological conlrols wera condarm fo e spedficaton
Die LAL Test Durchlithrung edoigle nach der USP 31 <161> / The LAL les! was pedermad acconting lo the USP 31 <1615,

Frelgode [ Releose Stardisalion |Skedicalion Frolpabe | Relense Vs sihenymg Kually essarance
R o)
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Datem |Data 1 Unferschat | Spaalore Datuemn {02k UnterehiR 1Kfgnatura

VOINE Rt 22 N0 Crledat €6 2 N1 vty Coplond belgrprbon 04 10130 Or, M

- Ensayos realizados (especificaciones técnicas) y resultados analiticos
del producto:

xliii. Indica que, los certificado de analisis (certificado de esterilizacion /
certificado de conformidad) del dispositivo médico Set de Transferencia,
reune toda la informacién técnica minima necesaria para garantizar la
calidad del producto, ya que contiene el cédigo de identificacion del
dispositivo, numero de lote, fecha de esterilizacion o andlisis, fecha de
vencimiento, pruebas realizadas, métodos, especificaciones técnicas
basadas en normas de referencia (ISO o técnica propia), resultados
obtenidos de su evaluacién y firma del personal responsable de control de
calidad, como se puede apreciar en la imagen adjunta:
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xliv. Precisa que, el ISO 11138-1 y 2, referido en el certificado de esterilizacién
fue presentado en los folios 461 al 497 de su oferta; asi como también, los
ISOs 10993 -1,-5,-7,-10,-12,-18, referidos en el certificado de conformidad,
los que fueron presentados con folios 523 al 697 de su oferta.

xlv. Concluye que el certificado de analisis (certificado de conformidad) adjunto
a la oferta cumple con todos los requisitos contemplados en las bases
integradas (pdg. 22), como se aprecia:

Cuando dicha forma de presenlacion iackryaon dsxsﬂvo 0 accesork, ullizado en la preparadon o
adminisiracion del producty (armiaculioyy dape presentar el Cerlificady de Andlists respeciivo, que
debera consignar cuanlo menos hamhmh Informacion: nombire del produclo ylo codigo del producto,
niimero de ole, fecha de vencimiemo, fecha de andlisls, a5 especiicaciones Kcnicas y resullados
anallicos oblenidos, fimma del oklos profeshonalos responsables Jel control de calidad y nonibre del
laboralorioffabricanle que o amile. Eske documento, no necesariamenta lendré el titulo' de cerlificado e
ondlisis, sino que podra lener olras denominaciones, Siempre en cuando, sl peimila demoslrar queun

Wwwmwmmmmw

xlvi. Precisa que, los componentes del set de transferencia se encuentran
declarados en el rotulado mediato del producto aprobado por DIGEMID, los
cuales conjuntamente con las fotos del producto fueron adjuntados en los
folios 699, 709,712 y 713 de la oferta.

xlvii. Indica que, los componentes se describen en la hoja de especificaciones del
producto, asi como las graficas de su disefo, se encuentran en los folios 130
al 141 de su oferta.

COA OMNIFIX 10 ML (FOLIO 119):
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- Fecha de analisis:

xlviii. Sefiala que la fecha de andlisis se determina conforme a lo dispuesto en las
bases integradas (pag. 22); es decir, podra considerarse como equivalente a
la fecha de liberacion, fecha de aprobacién o fecha de emisidon del
documento, aprecidndose que, en el caso de la jeringa descartable, deberd
considerarse el 20 de octubre de 2021, conforme consta a folios 110 de su
oferta (versiéon en inglés) y en el folio 119 de su oferta (versidn traducida al

espanol).
; B. Braun Melsungen AG
L - Certificado de Andlisis Sperte Hospital Care
34209 Melsungen
Cliente: Octapharma Pharmazeutika Preparado por: D. Lesigang
Viena
Fecha: 20.10.2021

- Ensayos realizados (especificaciones técnicas) y resultados analiticos
del producto

xlix. Indica que, el certificado de analisis del dispositivo médico del set de
transferencia - jeringa descartable, relne la informacién técnica minima
necesaria para garantizar su calidad, ya que contiene el cdédigo de
identificacidon del dispositivo, numero de lote, fecha de esterilizaciéon o
analisis, fecha de vencimiento, pruebas realizadas, métodos,
especificaciones técnicas basadas en normas de referencia (ISO o técnica
propia), resultados obtenidos de su evaluacién, firma del personal
responsable de control de calidad, como se puede apreciar en la siguiente
imagen:
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\
B. Braun Melsungen AG

B ‘ BRAUN ‘ g‘:llly"s;":::;r:‘::"ﬂ’ Sparte Hospital Care

34209 Melsungen

Kunde/ Octapharma Pharmazeutika bearbeitet von/
Customer prepared by: D. Lesigang
Wien
Datum/Date: 20.10.2021
Artikel-Nr./ Artikelname/ Stick/ Chargen Nr./
Product-No.: Name of product: Quantity: Batch No.:
4616103V OMNIAX 10 ML 237.600 21K27C8

Manuf. Date: 27.09.2021
Expiry Date: 01.09.2026

Technisch | physikalische Prilfung

entsprechend der Qualititsanforderung: erfdilt die Anforderuny
Technical | physical lest
according to the quality specification: passes test
Chemische Priifung
entsprechend des Oualitdisanforderung: crfiilit die Anforderung
Chemical test
according to the quality specification passes test
Nachwels der Sterilitit stesil
Assurance of sterility: sterile
LAL-Test gemiif qliltiger USP: erfilit die Anforderung
LAL-Test in accordance with valid USP; passes test

Die Rilckstinde an Ethylenoxid unterschreiten sicher die
aulissigen Grenzwerte der ENISO 109983-7
The residue of ethylene oxide definftely fall below the
tolerated limits of EN 150 10993-7

Lieses Dokument wurdc elekironisch erstellt und st ohne Unterschrift giltig.
This certificate is a computer print and valid without signature.

On behalf of B.Braun Melsungen AG
Quality Unit
Benjamin Kellner

Dberprift von : wickside

Indica que, el ISO 10993-7, referido en el certificado de andlisis fue
presentado en su oferta con folios 566 al 585 y la prueba de endotoxinas
segun farmacopea USP, fue presentado en los folios 501 al 504 de su oferta.
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li. Concluye que, los certificados de analisis, certificados de conformidad,
certificados de esterilizacién y certificados de cumplimiento de los tres
dispositivos médicos (set de infusion alita N° 23G, set de transferencia
“Transfer/ Filterset”, jeringa descartable “Ominifix 10ml”) son formatos
armonizados y estandarizados aplicados para todos los mercados a nivel
mundial, los cuales a su vez hacen referencia a las especificaciones técnicas
basadas en normas técnicas (ISOs, técnica propia, USP, farmacopea europea,
etc.), los cuales cumplen con las bases integradas del procedimiento de
seleccion.

Respecto al incumplimiento del Inserto del Producto:

lii. Sefiala que, la observacién del comité de seleccidn fue la siguiente:

45 |Metodologia Analitica {copia simple) NA I : |
nssrin (oo 703-704 9 7] oL o

Pégina 3: indica que el producio OCTANATE 250 UL es escencizlments "Libre de Sodio' para mu,mmmae i
tifcado di analsis presentadn, indica 146 mmlL, a su vez, en &l retulado inmediato e insertn Inclca que contizne doru de
kodia, sienda k2 informacion incongruente.

Requerimienta de |3 Muestra y/o fotos del producto Pégina 8 se cbservan (02 Presentaciones”, o cual e ncongruents 3 o dutorizadd en su Regisro Saitaro, ad mismo o
46 |ofertado y Rotulados (Mediato, Inmediato @ nserto) 1 NO CUMPLE  forecsd e calbe de s aguias (et de ranstirenci)
topla simple

INSERTO (FOLIO 703 - 704 O 714 - 715) - PAGINA 3:

liii. Sefiala que, no existe ninguna informacién incongruente en la
documentacién proporcionada en la oferta; asimismo, la informacion
contenida en los insertos y ficha técnica estdan basados en la monografia de
referencia de un pais de alta vigilancia sanitaria (PAVS).

liv. Asimismo, indica que, el término utilizado se debe a la monografia de
referencia al que se acoge el producto — “esencialmente libre de sodio” — lo
cual no equivale a la ausencia de la sustancia, sino que como lo define la
monografia del factor VIII de coagulacién en la farmacopea europea vigente,
siguiendo la recomendacidn de la OMS, los medicamentos requieren control
del contenido de sodio por la alta prevalencia de hipertensién y otras
patologias relacionadas. El control del sodio hace parte de las pruebas
realizadas para la liberacion del lote. Ademas, la propia materia prima (el
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plasma humano) de donantes sanos contiene distintas cantidades de sodio
gue requieren control.

Iv. Por ello, indica que, es errédneo considerar que la informacidn proporcionada
en su oferta sea incongruente, pues contrario a ello lo que se evidencia es la
existencia de informacién cierta y clara, considerando que esta informacion
se prepara acorde al publico al que se destina (médicos, farmacéuticos,
enfermeros, pacientes, etc).

Ivi. Sefala que, en el Certificado de Analisis (CoA) se puede apreciar que la
prueba de sodio arroja como resultado 146 mmo/L; asimismo, indica que,
dicho valor es contenido en 1 litro, y si se realiza el cdlculo, expresa el valor
en un vial de 5mL, que es el disolvente (agua para inyeccién) con el que se
reconstituye el producto, se obtiene el siguiente resultado:

Célculo:
146 MMOI covvveeeeeieeeeiieeeee, 1000ml
) ST 5 ml (Vial)

X =146 mmol x 5 ml/ 1000 ml
X =0.73 mmol / vial

Ivii. Concluye que, el 0.73 mmol equivale a menos que 1 mmol (23 mg) de sodio
gue se describe en el inserto. Afiade que, se trata de un valor tan pequeio
gue practicamente se puede considerar como esencialmente libre de sodio,
lo cual se encuentra conforme con la farmacopea de la referencia.

INSERTO (FOLIO 703 - 704 O 714 - 715) - PAGINA 8:

a. Con relacion a las 2 presentaciones:

Iviii. Sefala que, la observacién ha sido absuelta al desarrollar la observacién N°
02, “cuestionamiento al anexo J”, y precisa que, no existe ninguna
incoherencia entre las formas de presentacion y el registro respectivo.

lix. Agrega que, el Registro Sanitario cuya incoherencia alude el comité de

seleccion corresponde a la Resolucion Directoral N° 4232-
2016/DIGEMID/DPF; sin embargo, el producto Octanate 250 Ul Polvo y
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Disolvente para Solucion Inyectable con R.S. N° BE- 00785, posee una nueva
forma de presentacion, aprobado mediante Carta N° 821-2021- DIGEMID-
DPF-UFPB/MINSA, de fecha 15 de febrero del 2021, presentado ante la
autoridad regulatoria mediante Exp. N° 20-086061-1 de fecha 14 de octubre
de 2020.

Concluye que, las dos (2) formas de presentacién autorizadas en la
actualidad son:

. Caja de cartulina con 1 vial de vidrio tipo I incoloro conteniendo polvo para solucion inyectable

+ Caja de cartulina con un Blister PET incoloro conteniendo 1 vial de vidrio tipo I incoloro con
solvente x 5 mL y un set de administracion y reconstitucion, conformado por: 1 jeringa
descartable por 10 mL, 1 set de transferencia para reconstitucion (1 aguja de doble puntay 1
aguja con filtro de 20 um), 1 set de infusion (alita No 23G) y 2 toallitas impregnadas con
alcohol; unidos por un precinto de seguridad de polietileno.

Caja de cartulina con 1 vial de vidrio tipo I incoloro conteniendo polvo para solucion inyectable
+ Caja de cartulina con 1 vial de vidrio tipo I incoloro con solvente x 5 mL y una bolsa de PE
incoloro conteniendo un set de administracion y reconstitucion, conformado por: 1 jeringa
descartable por 10 mL, 1 set de transferencia para reconstitucion (1 aguja de doble puntay 1
aguja con filtro de 20 um), 1 set de infusion (alita No 23G) y 2 toallitas impregnadas con

alcohol; unido por un precinto de seguridad de polietileno.

b. Con relacidn al calibre de la aguja del set de transferencia.

Respecto a ello, precisa que la "aguja de doble punta”, es uno de los
componentes incluidos en la caja del set de administracidn y reconstitucidn,
y no es para uso del paciente, sino que sirve para realizar la mezcla del
disolvente con el polvo y lograr la solucidn para su administracion.

Indica que, se trata de un dispositivo que permite perforar y sujetar el vial
de disolvente boca abajo por encima del vial del polvo y perforar con la otra
aguja el centro del tapdn de goma del vial del polvo, por ello, al no tratarse
de un dispositivo para administracion al paciente no aplica especificar su
calibre en la forma de presentacidn, pues trae a confusidn al cliente y al
personal médico el uso del mismo, puesto que la presentacién si incluye una
alita mariposa con calibre 23G, como se muestra en la figura:
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Indica que, los calibres del set de transferencia “Transfer Filter” forman
parte del dossier técnico del producto, pero no esta descrito en la forma de
presentacion actual autorizada, precisamente para evitar confusion al
cliente y al personal médico en su uso.

ROTULADO INMEDIATO (FOLIO 705):

Ixiii.

Ixiv.

Ixv.

Sefiala que, en el folio 17 de su oferta se encuentra la Carta N° 081-2021-
DIGEMID-DPFUFPB/MINSA, que sefiala “(...) la eliminacion del tapon de
goma bromobutilo color gris con tapa de pldstico flip-off color azul...”.

Precisa que, el comité de seleccidn haincurrido en un error de interpretacion
respecto a la descripcion de la carta, pues sélo fue eliminado de la
descripcién de forma de presentacion, mas no del dossier técnico del
producto Octanate 250 Ul, con el objetivo de evitar confusion. Es decir que
esta informacién no se ha eliminado, pues actualmente sigue formando
parte de las especificaciones del sistema envase cierre del producto
Octanate 250 Ul; por tanto, es correcto que en las imagenes del producto
presentado se visualice el contenido de un vial de vidrio con tapén de goma
bromobutilo color gris con tapa de plastico flip-off color azul, tal cual lo
autorizado en el registro sanitario.

Sefala que, se elimind la descripcion completa o larga de la presentacién
Unicamente para que figure la forma simplificada de la presentacién del
producto en el inserto, pero ello no implica de modo alguno que se haya
producido un cambio de presentacion del producto.
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Respecto al incumplimiento del Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura:

4 |

Frado B2 NP 621.1-201-L17058 ol 721) presentads por e pst, no e encenia & 2 pagina I?eh FudraGMP, $n
bargn, s eidenci f Corlicad NP S.L1 20203347 vigent desde 410572022, o cal o e adjunadoen i cfeda.
==

Cetificado de Buenas Pricticas de Manufachur N CUMPLE
(CEPH)

4]

Ixvi. Precisa que, el certificado N°6.2.1-2022-033497, fue emitido el 13 de
septiembre del 2022 y no el 19 de mayo de 2022, ya que esta ultima fecha
corresponde a la fecha de inspeccidn de la Planta de Octapharma AB, sede
Suecia, como se aprecia a continuacién:

CERTIFICATE NUMBER" 6.2.1-2022-033497
CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Part 1

Issued following an inspection 1n accordance with
Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC as amended

The competent authority of Sweden confirms the following

The manufacturer: Octapharma AB
Site address: Lars Forssells Gata 23, Stockholm, 112 75, Sweden
OMS Organisation Id. / OMS Location Id.: ORG-100000241 | LOC=100006592

Has been mspected under the national mspection programme 1n connection with manufacturing
authorisation no. 6.2.1-2022-033497 mn accordance with Art. 40 of Directive 2001/83/EC.

From the knowledge gained duning inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted
on 2022-05-19, 1t 15 considered that it comphies with:

* The principles and guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in Directive 2003/94/EC :
Tlus certificate refleets the status of the manufacturing site at the tume of the inspection noted above and

should not be relied upon to reflect the compliance status if more than three years have elapsed since the date
of that mspection. However, this period of validity may be reduced or extended using regulatory risk
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Resolucion N° 04110-2022-TCE-S6

2022-09-13 Name and signature of the authorised person of the
Competent Authority of Sweden

Confidential SEF
Medical Products Agency’
Tel:Confidential
Fax:Confidential

Indica que, el certificado N°6.2.1-2022-033497, publicado en la pagina web
de EudraGMDP, es un documento que no contiene sellos y firmas
respectivas, por lo que desde la fecha de su inclusién en la pdgina (13 de
septiembre de 2022) se da inicio al proceso que empieza con la emisidn,
legalizacidn y posterior envio a los diferentes paises donde se encuentra
registrado el producto y ello implica un lapso de tiempo, los mismos que por
la emergencia sanitaria por Covid-19 se han visto afectados.

(http:/feudragmdp.ema.europa.eu/inspections/gmpc/searchGMPCompliance.do):

51022, 17:56 Eudra GMP - Disefio piblico

relacionada con el mandato de la EMA. El contenida de la base de datos lo proporcionan las Autoridades Nacionales Competentes (NCA) del EEE, Por este
mobivo, la EMA no acepta ninguna responsabilidad u obligacion (incluidos. entre olros, cualquier péndida o dafio direclo o consecuente que pueda sulrr usied yo
cualguier otro taroera) que sura de o en relacidn con |3 informacidn deela base de datos. . Cuslquier pragunta sobre el contenido debe dingirse ala NCA
perinents. Haga glic agui para obtaner una ksta da NCA.

Debda a las restrccones causadas por ol COMID-19, ol periodo da validez de los cartificados MIA's, WOA's, GMP v GDP se extiende autordicaments hasta
finales de 2022, exceplo que las aclaraciones del documenio indiquen ko conirario. Los fabricanbes, importadores y distribuidores deben continuar cumpliendo con
GMP/GOP y todas las demés obligaciones legales. Las inspectiones in situ se llevan a cabo donde y cuando sea posible. Las auloridades competenies se
reservan el derecho de realizar una supervision de ks sitios basada en @ riesgo mediante inspactiones in situ o evaluacicnes a distanda y, segin ol resullado,
pusden confinuar emitiendo, refirando o restringiendo los certficados GMPIGDP, segin comesponda

Para el Reino Unido, a partir del 1.1.2021, la legislacion de la UE se aplica solo al terrilorio de Irlanda del Norte (NI} en la medida prevista en el Profocolo
sobre Idanda/Nl.

Los documentos emitidos por las autoridades del Reino Unido hasta el 31 de diciembre de 2020 inclusive siguen disponibles para su consulta en
EudraGMDP. Sin embarge, ya no se incluyen ni actualizan a partir del 1 de enero de 2021, con la excepcidn de los documentos relacionados con sitios
ubicades en irlanda del Norte.

A partir del 28 de enero de 2022, cambiard |a fuente de datos de la organizacidn. Hay informacidn @ instrucciones adicionales disponibles en gl gitio
M.

[EMA © 2014, EudraGNDP 6.5.0.3-hotfo? compiacidn 2022108109 12:53]

Afiade que, el certificado GMP N° 6.2.1-2017-037959, si bien tenia una
validez inicial de tres afios, su vigencia fue automaticamente extendida por
la Agencia de Medicamentos de Europa, conforme consta en la pagina web:
(http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/gmpc/searchGMPComplian
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ce.do).

Ixix. Precisa que, en la pagina web de EudraGMDP, se puede apreciar la siguiente
nota aclaratoria traducida:

“Debido a las restricciones causadas por la COVID-19, el periodo de validez de las
certificaciones de Autorizacion de Fabricacion e Importacion (MIA), Acuerdo de Almacén y
Distribucion (WDA), Buenas Prdcticas de Manufactura (BPM) y Buenas Prdcticas de
Dispensacion (BPD) se extienden automdticamente hasta finales de 2022, a menos que las
observaciones aclaratorias del documento indiquen lo contrario”.

IXX. Indica que, la vigencia del certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(certificado N° 6.2.1-2017-037959) es hasta finales del 2022, el cual fue
presentado a DIGEMID con Exp. N° 22-010203, el cual se encuentra atendido
y forma parte del Dossier del producto Octanate 250 Ul. Precisa que, dicho
tramite se encuentra en los folios 52 al 55 de la oferta.

Ixxi. Concluye que, el certificado que se encuentra en su oferta mantiene plena

vigencia hasta finales del 2022, tal como lo sefiala también la carta
aclaratoria adjuntada a su oferta a folios 717 y 728.
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Imagen del Certificado N°6.2.1-2017-037959

Medical Products Agency
CERTIFICATE NUMBER: 62 1-2017.037959

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Part1

Issued following an inspection in accordance with :

Art. 111(3) of Directive 2001/83/EC as amended

Art. 15 of Directive 2001 20/EC

The competent authority of Sweden confirms the following:

The manufacturer: Octapharma AB

Site address: Lars Forssells gata 23, Stockholm, 112 75, Sweden

Has been inspected under the national inspection programme in ion with facturing
authorisation no. 6.2.1-2017-03 7959 in accordance with Art. 40 of Directive 2001/83/EC and Art. 13 of
Directive 200120/EC .

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted on
2017-10-05 , it is considered that it complies with :
+ The principles and guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in Directive 2003/94/EC '

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted sbove and
should not be relied upon to reflect the compliance status if more than three years bave clapsed since the date
of that inspection. However, this period of validity may be reduced or extended using regulatory risk
management principics by an entry in the Restrictions or Clarifying remarks field. This certificete is valid
oaly when presented with all pages and both Parts | and 2. The authenticity of this certificate may be verified
in EudraGMDP, If it does not appear, please contact the issuing authority.

: The cartificate referved io im paragraph 111(3) of Directive 2001/83/5C and 80(3) of Directve 200182/EC. shall also be required for imports
coming from third countries ino @ Member Siate.

! Guidrce on (ke interpretonton of thit lemphote can be found n the Help mewy of EidroGMDP dotoba.
In..mwmﬁlﬂlhowwmdml *@ELS

LY
3

¥,
'

=
¢

k\
2
o Weoney, ﬂ\d‘u“&
LINNEX DJURRERE
ohmuwm lescarca Dale: 2018-05-C4 Sgralory: Mr. Bangt Berghurd Page 1042

Por lo sefialado, el Impugnante concluye que cumplié con acreditar
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adecuadamente en su oferta el cumplimiento del requisito establecido en
las bases integradas.

Ixxiii. Finalmente, precisa que, corresponde que al declararse la admisiéon de su
oferta se revoque también la decisién del Comité de Seleccién por la que
declaré desierto el procedimiento de seleccidn, toda vez que ya no resulta
de aplicacion el presupuesto contemplado en el numeral 65.1 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

3. A través del decreto del 20 de octubre de 2022, se dispuso que, en atencién 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 a los protocolos sanitarios y 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.

Mediante el mismo decreto se admitié a tramite el recurso de apelacién
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 decision del Tribunal, para que,
en el plazo de tres (3) dias habiles, puedan absolverlo.

4. Mediante Escrito S/N de fecha 26 de octubre de 2022, el Impugnante solicitd

rectificar el error advertido mediante decreto del 20 de octubre de 2022, toda vez
gue se hace referencia que la Entidad es la Superintendencia Nacional de Aduanas
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y de administracién tributaria, cuando lo correcto es precisar que la Entidad es
ESSALUD.

5. Segun decreto del 27 de octubre de 2022, se dispuso rectificar el error advertido
mediante decreto del 20 de octubre de 2022, en los términos siguientes: Dice:
SUPERINTENDENCIA NACIONAL DE ADUANAS Y DE ADMINISTRACION
TRIBUTARIA; Debe decir: SEGURO SOCIAL DE SALUD (ESSALUD).

6. Mediante decreto de fecha 3 de noviembre de 2022, se verificd que la Entidad no
cumplié con registrar el Informe Técnico Legal, mediante el cual debia absolver el
traslado del recurso de apelacién interpuesto, ni se pronuncié respecto a la
necesidad de adecuar el requerimiento de dicho procedimiento de seleccidon; por
lo que, se efectivizdé el apercibimiento decretado de resolver con la
documentacion obrante en autos. En ese sentido, se remitié el expediente a la
Sexta Sala del Tribunal, para que evalle la informacién que obra en el mismo y, de
ser el caso, dentro del término de cinco (5) dias habiles lo declare listo para
resolver.

7. Por decreto del 4 de noviembre de 2022, se programd audiencia publica para el
14 del mismo mes y afo.

8. Segun Escritos S/N, ingresados el 8 de noviembre de 2022, a través de la Mesa de
Partes Digital del Tribunal, el Impugnante acreditd a sus representantes para que
realicen su respectivo informe oral en la audiencia publica virtual programada por
la Sala.

9. Por Escritos N° 01 y 02 ingresados el 11 de noviembre de 2022, a través de la Mesa
de Partes Digital del Tribunal, la Entidad acreditd a sus representantes para que
realicen su respectivo informe oral en la audiencia publica virtual programada por
la Sala.

10. El 14 de noviembre de 2022, se desarrollé la audiencia publica programada con la
participacién del Impugnante y la Entidad.

11. Con decreto de fecha 14 de noviembre de 2022, la Sexta Sala del Tribunal solicitd

la siguiente informacién adicional; para tal efecto otorgo el plazo de cuatro (4) dias
habiles:
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A LA ENTIDAD - (SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD):

Mediante decreto de fecha 20 de octubre de 2022, se admitié a trdmite el recurso de apelacion
presentado por el Impugnante, en el marco del procedimiento de seleccion, y se corrid traslado a su
Entidad, a fin de que cumpliera, entre otros aspectos, con registrar en el SEACE el informe técnico legal,
en el que indique su posicion respecto de los hechos materia de controversia, en el plazo de tres (3)
dias hdbiles; no obstante, hasta la fecha, su Entidad no ha cumplido con remitir el informe técnico
legal. Por lo tanto, se requiere a su Entidad, remitir el informe técnico legal, en el que se precise
detalladamente su posicion respecto de los hechos materia de controversia, conforme fue manifestado
mediante audiencia publica de fecha 14 de noviembre de 2022.

12. Segun Escrito S/N, presentado el 14 de noviembre de 2022, en la Mesa de Partes
Digital del Tribunal, el Impugnante remitié alegatos adicionales a fin de ser
considerados por la Sala al momento de resolver.

13. Con decreto del 15 de noviembre de 2022, se declaré el expediente listo para
resolver.

14. Mediante Informe 281-GCAJ-ESSALUD-2022, presentado el 16 de noviembre de
2022, en la Mesa de Partes Digital del Tribunal, la Entidad se pronuncié frente al
recurso de apelacion presentado, de acuerdo a los siguientes términos:

i Como parte de sus antecedentes puso en evidencia que respecto del
procedimiento de seleccidn se interpuso el recurso de apelacion por parte

del Impugnante, recaido en el Exp. 7568-2022.

El primer sustento de no admision a la oferta del Impugnante:

i. “De la declaracion jurada presentada — Anexo J (folios 15):

- Envase inmediato ofertado 'Vial de vidria tipo | inceloro’, el cual no es
congruente con su Registro Sanitario (RD y Portal DIGEMID), mismo que
indica: 'Vial de vidrio tipo | incoloro’ con tapon de goma bromobutilo color gris
con tapa de plastico flip-off color azul’

- Indica 02 presentaciones, no precisa la presentacion ofertada, asimismo, no
indica el calibre de la aguja de doble punta y aguja con filtro de 20pm el cual
se encuentra detallado en el registro sanitario, tampoco obra en el expediente
algun documento técnico que sustente dicha medificacién.

Articulo N° 6 Decreto Supremo N° 016-2011-SA".

ii. Indica que, el producto ofertado por el Impugnante es Octanate 250 Ul Polvo
para solucidn inyectable, y presenta la RS N° BE-00785, autorizado con
Resolucién Directoral N° 4232-2016/DIGEMID/DPF, como se aprecia:
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Forma de presentacion:

“Caja de cartuima con 1 vial de vidrio fipe | incoforo con lapén de goma
bromobutilo color grs can tapa pléstico fijp-off color azul conteniendo polvo para solucion inyectable +
Caja de cartulina con un set de administracion y reconstitucion, conformado por un 01 vial de v;qfnn tipo
! incoloro con solvente x SmL y 01 jeringa descartable x 10mL, 01 set de transferencia para
reconstitucion (1_aquja de doble punta N° 19G v 1 aguja N° 19G con filfro de 20 ym, 1 sel de
infusion (afita N° 23G) y 02 torundas de alcoho!” (negrita y subrayado nuestra).

Resolucidn Directoral N° 4232-2016/DIGEMID/DPF:

RO, i HEAZ 201 OIGEMIDIDER
RESOLUCION DIRECTORAL

tma. 31 KA 206
BE RESUELYE
Articubo Unker. Aspoxizm con W rownery BE-SITET, 1 {re REINSCRICCKIM an o Ragiaws
Sandsrie det! PRODUCTD DE ORIGER SHOLOGICO
OCTAHATE 256 Polfre para Schuciin e ]

W 3Gy 2 PO B segurided: de
i VOOD £ feceta mikdica, Blabormda por OCGTAPHARMA AD
Fecha te Auorzacion el Regiers Suntmen  AT03-2018 o
Fecha de Vancimeens ol Ragisino Sanitberko . 1F-05-2031 5

- -

iii. Por otro lado, precisa que, mediante Carta N° 821-2021-DIGEMID-DPF-
UFP/MINSA, DIGEMID le indicé al Impugnante lo siguiente:

{...) ha fomago conocimiento de la
actualizacion en ia descripcion de la forma de presentacion (inclusion de aocesorio‘s’; blister PET y
de ilo color ) PIas i

bolsa de PET y la eliminacion del tapé. goma bromobutilo color gris con 4 fico flip
off color azul) del producto biolégico OCTANATE 250U! Polvo para Solucion Inyectable” (negrita y

subrayado nuestra)
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Caso Iskas Canacies N* 130 — S, lsla Verde — Puebic Libre.
Erpoante.

Me e3 gralo dingirme B usted], en stencidn &l expedents ce la referenca preseniado
virtuaimenie, para Informarie que esta Dreccidn ha tomaco conocmientc de Ia
actualzactn en la descrpoidn de la forma ce presentacan (inclusion de accascrics. biister
PET y bolea de PE y la eliminacidn de! tapdn de goma bromobutic color gris con tapa de
pldstico fip-off color azul) del producto boldgico OCTANATE 250U Polve para Sclucién
inyectable, cuyc propdsitc es brinCsr una claridad de coda tomponente que inlegra
presoriacén de dichc producto

Ssn oD partCuieT. QUEeSS 86 Lsted.

AsersauTecite,
iv. Precisa que, en el Anexo J, correspondiente al folio 15 de la oferta del
Impugnante, sefiala que la “forma de presentacion de la oferta”, son las
siguientes:

“Caja de cartulina con 1 vial de vidrio tipo | incoloro conteniendo polvo para solucién inyectable + Caja
de cartuiina con un Blister PET incoforo conteniendo 1 vial de vidrio tipo 1 incoloro con Disolvente x
SmL y un set de administracion y reconstitucion, conformado por. 1 jeringa descartabie por 10mL, 1 set
de transferencia para reconstitucién (1 aguja de doble punta v 1 aguja con filtro de 20 ym), 1 set de
infusién (alita N° 23G) y 2 toallitas impregnadas con alcohol; unidos por un precinto de seguridad de
pofistilenc” (negrita y subrayado nuestra). )
Caja de cartulina con 1 vial de vidrio tipo / incoloro conteniendo polvo para solucion inyectable + Caja
de cartulina con 1 vial de vidrio tipo I incoloro con Disolvente x 5mL y una bolsa de PE incoforo
conteniendo un sef de administracién y reconstitucién conformado por: 1 jeringa descartable por 10mdL,
1 set de transferencia para reconstitucion (1 aguja de doble punta y 1 aguja con filtro de 20 pm), 1
set de infusién (alita N° 23G) y 2 toallitas impregnadas con alcohol; unidos por un precinto de seguridad
de polietilena” (negrita y subrayado nuestra).

ANDD -]

V. Concluye que, respecto a lo sefialado al tipo de material “vial de vidrio tipo |
incoloro con tapdn de goma bromobutilo color gris con tapa de pldstico fijo-
off color azul”, si es congruente con lo autorizado por DIGEMID, asi como los
dos (2) accesorios (Blister PET y Bolsa PE).

vi. Asimismo, respecto a la forma de presentacion declarada en el formato J,
indica que, el Impugnante no precisd que el accesorio incluye con la

presentacion del producto farmacéutico ofertado (Blister PET y Bolsa PE).

vii. Adicionalmente, respecto al calibre de la aguja de doble punta y aguja con
filtro de 20pm declarado en el Anexo J, no es congruente con lo autorizado
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en su Registro Sanitario, el cual indica “1 aguja de doble punta N° 19G y 1
aguja N° 19g con filtro de 20 um”.

viii. Ademas indica que, no obra documentacidn en el expediente que sefiale la
exclusién del calibre de la aguja N° 19G de doble punta y aguja N° 19G con
filtro 20 um en su Registro Sanitario autorizado por DIGEMID, considerando
lo descrito en el numeral 4.1 Descripcion del producto farmacéutico
ofertado (Anexo J), que indica: La descripcidon del producto farmacéutico
ofertado, debe ser congruente con las especificaciones técnicas solicitadas
por la Entidad y acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

ix. Por lo expuesto, concluye que la oferta del Impugnante si bien es congruente
el tipo de material del bien ofertado con lo autorizado por DIGEMID; no
obstante, el area técnica indica que, no cumple con declarar en la
descripcién del producto farmacéutico ofertado, segiin Anexo J.

El sequndo sustento de no admision a la oferta del Impugnante:

ii. “El Certificade de Analisis del producto farmacéutico terminado (Protocolc de
Analisis)
CaA Octanate 250 Ul {folio 63,64 y 65):
Caracteres: No precisa resultado, toda vez que indica: polvo blanco o amarillo
palido o sdlido friable.
Solubilidad: No precisa resultado, toda vez que indica: transparente o ligeramente
opalescents, incalora o ligeramenta amarilia.
Limite de Confianza: indica resultado 96 — 104% el cual no es especifico, toda vez
que no determina un sclo resultado.
CoA Cod de Prod SV*23NL30E {folio 116):
Certificade presentado no acredita fecha de analisis, ensayos realizados
{especificaciones técnicas) y resultados analiticos obtenidos del producto, segin
lo solicitado en las bases del presente proceso y lo indicado en el articulc 124° al
127° det Decreto Supremo N° 016-2011-8A.
CoA Set de Transferencia {folio 117): No precisa los componentes del Set, no
acredita fecha de andlisis, ensayos realizados (especificaciones técnicas) y
resultados analiticos obtenidos del producto, segln lo solicitado en Ilas bases del
presente proceso y lo indicado en el articule 124° al 127° del Decreto Supremo N°
016-2011-SA.
CoA Omnifix 10ml (folio 119): Certificado presentadoc ne acredita fecha cde
analisis ensayos realizados (especificaciones técnicas) y resultados analfticos dal
producto, segun lo sclicitado en las bases del presente proceso y lo indicade en =i
articulo 124° al 127" del Decreto Supremo N° 016-2011-SA".

X. Sefala que, el literal e) del numeral 2.2.1.1. “Documentos para la admision
de la oferta”, correspondiente al capitulo Il de las bases integradas, solicitan
lo siguiente:
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)
e) El proveedor deberd consignar la siguiente documentacién que pertenece a la
documentacién de presentacion obligatoria.
{...} . .
» El Cedificado de Andlisis del Producto Farmnacéutico terminado (Protocolo
de Analisis).

(.

Xi. Asimismo, el acdpite 4.3 del numeral 4 de los requisitos de habilitacién de
las bases integradas del procedimiento de seleccién, indica lo siguiente:

43 El Certificado de Analisis del p far éutico termi g olo de Analisi

Es un informe 1Scnco SUSCnio por el professonal responsabie de control de calicad ce! Laboratono
Fabricante © por queen encarguse su fabNcacsn siempre ¥y cuando. @ste Uismo, se Irate de un laboratono
fabricania

Assmismo, = al Cenificado de Anakisis le fallara uno u OWo analisis comespondienie a la forma
Mludumwmlmﬂo se acepla Jos Informes de Ensayo sobre €515 pruebas, reaizacos
b la Red de Laboratorios Ofcales de Control de Casidad

Qque «©
ecredlauos porel '-l nisienc ge Satud - MINSA

Los certibcados de andksis deden consignar la edhadn de fa Farmacopea Oficial wgenme o Farmacopesa
Chicial wgenta a ia fecha de fabncacon del producio armacéulico En el caso de canificados de anausis
que cansignen Farmacopeas no wigeniss debico a a fecha de fabncacidn del producto farmacéutco se
aceptars la propuesia swempre y cuando dichos cerliScados contengan s msmas pruebas y/o
especficacones crcas defincas en la Farmacopea vigente

£1 cernificado de andlisis debe consignar cuando Mmanos 1a sigulenta nsor des pre

forma farmaceubca,. concenracdn ce (los) I (s) F. )Acmo(s) aamero de ote Ios
andiisis reafizados en todos sus compon-vhs o5 fimitss ¥ 105 resultacos oblenidos an dchos andlisis
con arregio B las exgencias cor ° gia declarada por el Imeresado.
fecha de vencimento. faecha de anﬁmls Ias espeaficecones 2 ¥ {s) ©
P mxas&hmalaqwmwummmwobs
profesionales resp que o emas
Cuando el procucto farmaceudco ofertado se presents con solvente deberda aguniar ol correspondenie
Ceruficaco de T de acho (o o 3.

Cuando dicha forma de presentacon nciuya un asp o ac . L an la preparacion o
admmistracér del produclc famMmaceunco. dede presentar ef Cemficado de Andes's respecuvo. que
deberd consgnar cuano menos 1a siguiente informacidn rombre del producio Yo Codigo del Producio
nomero de iote. fecha de venameento. fecha Jda anaksis, !3s especificaciones Ecnicas y resuitasos
analitcos oblenidos f®rma oed © los profesonales responsadles det convol de caldad y nombre cal
laboratonafabricante que jo emile Esie documento, no necesaniamente lendra el tinsc de cenmMicado de
analisis, Sin0 Que Podra 1IenNer OrsSs JaenoMINAacnNes, SISMPre an Cuando. ese penrta demosirar qQue un
PrOGACIO 2514 aplo Para Curmplir CON SuU USC Previsto

Para de st &l pre < cOon Ia pureza requends, S8 precisa lo sgulents
- Et valorde la SO Sars var apamrue!r—emdoueanéus-sopmloaea—a S
- B3 nivel g2 p esia ceter por ia p valor Que serd

para ia pr
- E1 nivel de pureza se expresa en Ul do facior Viitimg de protoina total

Para el C350 Ue producios dervados de plasma (hemoderivados), e ir con los req
Daraproouclo%t-uka'ag debeacd acreanar el ce a g deo-nvy P BycC
m para ol caso de ios Producios denvedos e ganado DoOvIne owviao y Cap 2

a nego! ae ezpongsforme bovina |

Para s p« No E as Cer de Anakss ceberd nduw ia “Sruedba del Limne

Microbiano”
NMOIA: En caso ol docuamenio ro cuonte con fecha de andliss, Dodra conssderarse como equivalente 1a
Tachin 0 BDeracsn o fecna e aprobac:tn o fecha de emusdn gel documento

E1 Promcolo de Analisis por sor un documenio 1écrico debe sar refrendado (nombre. fima y seilo) por a
Director TECHICO Oe 13 empresa postora

Xii. Sefala que, respecto al CoA Octanate 250 Ul, en la oferta del Impugnante,
se evidencia que el certificado de analisis del producto farmacéutico
terminado consigna los resultados y las especificaciones técnicas, segun la
farmacopea europea, las pruebas de caracteres, solubilidad y limite de
confianza.
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Por tanto, precisa que, sobre los ensayos “caracteres” que sefiala: un polvo
blanco o amarillo pdlido o sdlido friable; y respecto al ensayo de
“solubilidad” que sefiala: transparente o ligeramente opalescente, incolora
o ligeramente amarilla, concluye que, se encuentran conformes a las
especificaciones técnicas descritas en el mismo documento.

Asimismo, referente al limite de confianza, con resultado de 96 - 104%,
corresponde la expresién cuantitativa en intervalos, por lo tanto, precisa que
se encuentra conforme.

Xiii. Sefiala que, respecto al CoA de la Alita (Pred SV*23NL30B), de la oferta del
Impugnante, no se precisa la medida del dispositivo declarado y autorizado
en su Registro Sanitario, en el cual indica: “1 set de infusion (alita N° 23G)”,
por lo tanto, no es congruente lo declarado en el CoA con el Registro
Sanitario aprobado por DIGEMID.

Asimismo, indica que, no cumple con la definicién de Certificado de Analisis
para Dispositivos Médicos, segun el numeral 4.3, el cual indica que: “...)
cuando dicha forma de presentacion incluya un dispositivo o accesorio,
utiliza en la preparacion o administracion del producto farmacéutico, debe
presentar el certificado de andlisis respectivo, que deberd consignar cuanto
menos la siguiente informacion: nombre del producto y/o cddigo del
producto”.

Xiv. Afade que, respecto al CoA Set de Transferencia, de la oferta del
Impugnante, precisa que cumple con la definicidn y caracteristicas segun lo
requerido en las especificaciones técnicas de las bases integradas.

XV. Indica que, respecto al CoA Omnifix 10ml, de la oferta del Impugnante,
precisa que, las especificaciones técnicas de los ensayos realizados al
dispositivo que figura el CoA, por lo tanto, no cumple con consignar la
informacién requerida que indica que: “...) Cuando dicha forma de
presentacion incluya un dispositivo o accesorio, utilizado en la preparacion o
administracion del producto farmacéutico, debe presentar el certificado de
andlisis respectivo, que deberd consignar cuanto menos la siguiente
informacion: (...) las especificaciones técnicas”.

XVi. En ese sentido, concluye que, el Impugnante no cumple con el certificado de
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analisis del producto farmacéutico terminado, de acuerdo a lo establecido
en las bases integradas del procedimiento de seleccién.

El tercer sustento de no admisidn a la oferta del Impugnante:

ii. "Requerimiento de la muestra y/o fotos del producto ofertado y Rotulados (Mediato

Inmediato e Inserto) copia simple.

Inserto (folio 703-704 0 714 — 715):

- Pagina 3. indica que ef producto OCTANATE 250 Ul es esencialmente "Libre
de Sodio” para cada vial, sin embargo, en el Certificado de analisis presentado,
indica 146 mmol/L, a su vez, en el rotulade inmediato e inserto indica que
contiene cloruro de sedio, siendo la informacion incongruente.

- Pagina 8: se observa ‘02 Presentaciones', lo cual es incongruente a lo
autorizado en el Registro Sanitario, asi mismo no precisa el calibre de las agujas
(Set de transferencia).

Rotulado Inmediato (folio 705): En las imagenes presentadas se visualiza que el

producto OCTANATE 250 Ul, se encuentra contenido en un vial de vidrio con tapon

de goma bromobutilo color gris con tapa de plastico flip-off color azul, peroc segun
documento adjunto en el folie 17: Carta N°® 821-2021-DIGEMID-DPF-

UFPB/MINSA, indica: (...} La eliminacion del tapon de goma bromobutilo color gris

con tapa de plastico flip-off color azul (...)".

XVvii. Sefiala que, el literal e) del numeral 2.2.1.1. “Documentos para la admisién
de la oferta”, correspondiente al capitulo Il de las bases integradas, solicitan
lo siguiente:

“{...)

e) El proveedor debera consignar la siguiente documentacién que pertenece a la
documentacion de presentacion obligatoria:

(...)

¢« Regquerimiento de la Muestra y/o folos del producto ofertado y Rotulados
(copia simple).

(.)

xviii. Asimismo, el acapite 4.6 del numeral 4 de los requisitos de habilitaciéon de
las bases integradas del procedimiento de seleccién, indica lo siguiente:

Pagina 37 de 66



A DE,
SBUCA DEL p,
& “y

PERU Ministerio

Organismo

Supervisor e las
Contrataciones
del Estado

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado

XiX.

XX.

Resolucion N° 04110-2022-TCE-S6

b 2 |

4 8 Requerimiento de la Muestra y/o fotos del producto ofertado y Rotulados (copia simpie)
{De presentacion ebligatoria)

La presentacidn de muesira es obligatoria. El objetivo técnico de presentar muestra como parie integral de
la propuesia técreca es corroborar la informacidn consignada en fos documentos técricos presentados por
los postores, constituyendo asi un Gnico complemento tangible que permite la verficacion de la
informacion anles indicada.

La muestra constituye un medio practico y objetivo para la evaluacion, y en caso corresponda otorgarie un
puntaje por mejoras que pocria presentar ef producto

461.  Aspectos de las caracteristicas y/o requisitos que seran verificados en la muestra;
Se verificard los rotulados, envases, caracteristicas fisicas del producto, que puedan ser percibidas
mediante inspeccin organoléptica (Aspecto, Color, forma, medidas y/o volimenes nominales,
entre otras a percibir que correspondan)
Consideraciones:

4.6.1.4 Rotulade {Mediato, inmediate} e inserto:

Los rotlados {mediate, inmediato e inserlo) deben corresponder at producto terminado ofertado de
acuerdo a ¥ autorizado en su Regisito Sanitarnio segun Ia norma vigents

Cusndo I3 forma farmacéutca se trate de:tabletas, comprimidos, gragess, o capsulas
preferentemente se acepiara que el envase primario (inmediato) mullipie individualizado. bajo la
forma de blister o folic

Para el caso que el producto farmacéutico consigne en su rotuiado fa adveriencia. "Proteger de la
Luz” de acuerdo a la norma gue se acoge o deiermine el fabneante, la forma de presentacion del
producto debe cumplir con alguna de 1as tres condiciones siguientes

- Envase primario que proteja al producio farmacéutico de 13 luz. §
- Envase primano grotegido de 'a luz por un envase mediato mdividual, §
Envase mutiple que contiene 2 ¢ mas envases primarias que cumplan con ia condicidn a) § b,

Los produclos farmacéuticos al momenio de la evaluacidn técnica, se verificara que los envases
estén rofulados segun ko establece el D S. N°016-2011-SA y sus modilicatorias

ML

Ill

Referente al inserto, precisa que, la presencia del “cloruro de sodio en 146
mmol/L”, que se encuentra declarado en el certificado de analisis y el cual
se encuentra dentro de los parametros de la especificacién técnica descrita
en el certificado de analisis de 125 a 175 mmol/L.

Asimismo, indica que, en el inserto <Immol de Sodio por cada vial de
Octanate 250 Ul o esencialmente “libre de sodio”, lo cual es conforme.

Afiade que, las presentaciones autorizadas cuentan con Registro Sanitario
en el inserto del producto farmacéutico; sin embargo, no declara el calibre

de la aguja doble punta y la aguja con filtro de 20um.

En el inserto indica: “(...) 1 aguja de doble punta y 1 aguja con filtro de 20
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”

um
En el registro sanitario indica: “(...) 1 aguja de doble punta N° 19G y 1 aguja

N° 19G con filtro de 20 um”.

XXi. Por lo expuesto, concluye que, el Impugnante no cumple con declarar lo
autorizado en su registro sanitario.

Registro Sanitario

G -

mr"' P
RD N 222 20\ 6/IGEMIDIDPF

RESOLUCION DIRECTORAL

wma 3 WK 24%

SERESUELVE

Aniculo Unico..  Autorzar con el numern BE-00725 i 1ra REINSCRIFCION en el Regato
Saniaro del PRODUCTO DE ORIGEN BIOLOGICO EXTRANJERO:
OCTANATE 250U Polvo para Solucidn Inysclable, caja de cartullna con
01 vial de vidrio tipo | incoloco con 1apon de goma bromobutilo color gris
con tapa do plastico Nip-of color azu! contaniendo polve para solucién

y + caja de ind coa set de admi én y

formado por 01 vial de vidrio tipa [ incolora con solvents x SmL, 01
Jetinga descartable x 10mL, 01 sat de transferencia (1 aguja de doble
punte N° 19G y aguja N° 159G con fitro de 20um ), 01 set de infusion (alita
K* 21G] y 02 torundas de alcohol unides por un precinto de seguridad de
polletillenoc. para venta con receta médicd, 2'aboiado por OCTAPHARMA AB

- SUECIA.
Fecha da Auonzacon del Regisiro Santaro 17-63-2018
Fecha de Vencimenlo del Registro Sanario 1703-2021 .

5

serto presentado por la empresa GREY INVERSIONES S.A.C.

taciones:
30

:

oon ¥ vial te vidrio Spo | inciiors contonlendo goivo para salucien
’mmmmmmmmmsﬂnmuc

x 5 mi y un sal de sdminstacdn y feconsstucidn, conformado per: 1
par 10 ml, 1 vet de vansfterencia para reconstilucios (1 sguja da doble
con o de 20 uml, ¥ set de infusidn (alita N* 23G) y 2 loaliiss npragnadas
un praciato de seguridad de pofetiens.

i

s
sl
il
H
g§z8
!gg
i
L
B3

XXil. Referente al rotulado inmediato, precisa que, mediante Carta N° 821-2021-
DIGEMID-DPFUFPB/MINSA, DIGEMID sefialé que: ha tomado conocimiento
de la actualizacién en la descripcion de la forma de presentacion “...) la
eliminacion del tapon de goma bromobutilo color gris con tapa de pldstico
flip-off color azul, producto bioldgico Octanaje 250U! Polvo para Solucion

Inyectable”.
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XXxiii. Por lo tanto, concluye que, no cumple con lo solicitado en el numeral 4.6 de
las especificaciones técnicas, ya que, existen incongruencias entre lo
autorizado en el Registro Sanitario y el Inserto presentado por el
Impugnante, respecto a la forma de presentacién.

El cuarto sustento de no admisidn a la oferta del Impugnante:

iv. "Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)
- Certificado BPM N° 6.2.1-2017-037959 {folioc 721) presentado por el postor, no
se encuentra en la pagina web EudraGMP, sin embargo, se evidencia el

Certificado N° 6.2.1-2022-033497 vigente desde el 19/05/2022, el cual no fue
adjuntado en la oferta”.

XXiv. Sefiala que, el literal e) del numeral 2.2.1.1. “Documentos para la admisién
de la oferta”, correspondiente al capitulo Il de las bases integradas, solicitan
lo siguiente:

Kl(---}

e) El proveedor debera consignar la siguiente documentacién que pertenece a fa
documeniacion de presentacion obligatoria

(...
¢ Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)}

XXV. Asimismo, el acdpite 4.6 del numeral 4 de los requisitos de habilitacién de
las bases integradas del procedimiento de seleccidn, indica lo siguiente:
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47, Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

- ; i
La Cerfificacsdn de Buenas Practicas de Manufaciura {(EPM) wgente a nombre del labaratono fabricante
debe comprender las dreas para 2 fabricacidn ded producto farmacéutico o tipo de producto ofertada,
emitido por la ANM En caso de produccsbn por tapas cada uno de los laboralonos que participan en el
proceso debe presentar |a Certificacion de BPM

La Caﬁﬂcacion de Euenas Prac'ucas ae Manuraclum {BPM} emitido por ia ANM. Del mismo modo, se
considera valido el Certificado de Buenas Prachicas de Manufactura, olorgado por |2 auloridad o entidad
compelente de los paises de Alta Vigilancia Santtana o de las Auloridades compelentes de atros paises
con quienes se suscribe convenios de reconocimento nrtuc.

En et caso que no aphkguen las silwaciones mencicnadas en el pamafo anterior v el laboratorio se
encuenire comprendida en e proceso de Certficacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de
acusrdc a 1o dispuesto porla ANM el posior debe prasantar

» Un documento que indique gue, se encuenlra comprendido en el proceso de certificacion de BPM
(Listado de laboratorios fabricantes exiranjeros pendsentes de certificacion en BPM por parie de la
ANM), que comprenda el drea para la tabncacidn del producio farmacéubes © Upo de producie
ofertaco ¥ que a la fecha de preseniacion de tu oferta no cuenta con opinion desfavorable de la
ANM, scompafiade de su soliciiud de pre-hqumacuﬂﬂ para ia carificacion de EJ-"M {Anexo D}

= £l Certficado de Buenas Practicas de ) tura o do equivakenta, em:itido por |3
auloridad compatente del pais de origen, que cmnp!enda el érea para fa raancacnan del producto
farmacéulico o tipo de producio olerado

En caso de produccion por elapas, por cada uno de los laboratonos ylo paises que paricpan en la
fabncacidn del producto farmacéutico, deben presentsr la Cerficacsdn de Buenas Praciicas de
Manufactura (BPM)
En ¢l caso gue el Cervficado de Buenas Prichcas de Manutactura no consigne fecha de vigencia, Is
fecha de emision no debera ser mayor a dos (02) anes. contades a partr de la fechs de presentacion de
su ofarta
Nota: En caso de inyectables cuando corresponda, se aplicard @) siquiente requisito
Para ef caso de producios farmacéuticos que se oferten con solvente (o disoivents) de ot
fabsicente deberan agjunlar su corespondiente Cerlificado de Buenas Practcas de
Manutactura

La exrgencia de la Cemficacikin de Buenas Précicas ge Manufactura (BPM) wgente se aplica duranie
todo el precedimiento de seleccion y ejecucion contractual para preductos farmacéutcos nacionales y
extranjaros

XXVi. Sefala que, en virtud a la vigencia del Certificado de BPM N° 6.2.1-2017-
037959 que obra en su oferta, y considerando lo informado en la Agencia de
Medicamentos de Europa (EMA) en su pagina web, ha tomado la decisién de
extender la vigencia de las certificaciones que emite hasta finales del 2022,
a raiz de la pandemia del Covid-19; por lo que, sefiala que cumple con el
numeral 4.7 de las especificaciones técnicas.

15. Segun Escrito S/N, presentado el 17 de noviembre de 2022, en la Mesa de Partes

Digital del Tribunal, el Impugnante remitié alegatos adicionales a fin de ser
considerados por la Sala al momento de resolver.

Il.  FUNDAMENTACION:

1. Es materia del presente andlisis, el recurso de apelacién interpuesto por el
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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.

PROCEDENCIA DEL RECURSO:

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, solo pueden dar
lugar a la interposicion del recurso de apelacidn. A través de dicho recurso se
pueden impugnar los actos dictados durante el desarrollo del procedimiento hasta
antes del perfeccionamiento del contrato, conforme establezca el Reglamento.

Con relacidn 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
evalla la concurrencia de determinados requisitos que otorgan legitimidad y
validez a la pretensidn 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 pretensién 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.

En atencidn a lo dispuesto en el numeral 117.1 del articulo 117 del Reglamento,
en procedimientos de seleccidn cuyo valor estimado o valor referencial sea igual
o menor a cincuenta (50) UIT?, el recurso de apelacidn se presenta ante la Entidad
convocante, y es conocido y resuelto por su Titular. Cuando el valor estimado o
valor referencial del procedimiento de seleccién sea mayor a dicho monto o se
trate de procedimientos para implementar o extender Catdlogos Electrénicos de

1

Unidad Impositiva Tributaria.
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Acuerdo Marco, el recurso de apelacidn se presenta ante y es resuelto por el
Tribunal.

Asimismo, el numeral 117.2 del mismo articulo, prevé que, en los procedimientos
de seleccion segun relacion de items, incluso los derivados de uno desierto, el
valor estimado o valor 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 apelacién
ha sido interpuesto en el marco de una licitacidn publica, cuyo valor estimado total
es de S/ 51,984,480.00 (cincuenta y un millones novecientos ochenta y cuatro mil
cuatrocientos ochenta con 00/100 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.

5. El articulo 118 del Reglamento ha establecido taxativamente los actos que no son
impugnables, tales como: i) las actuaciones materiales relativas a la planificacidn
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 seleccion y/o su integracidn, iv) las actuaciones
materiales referidas al registro de participantes, y v) las contrataciones directas.

En el caso concreto, no se aprecia que el Impugnante haya cuestionado alguno de
los actos antes mencionados, pues interpuso recurso de apelacién contra la no
admisién de su oferta y contra la declaratoria de desierto del procedimiento de
seleccion.

¢)  Haya sido interpuesto fuera del plazo.

6. El numeral 119.2 del articulo 119 del Reglamento establece que la apelacion
contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro,
contra la declaracion de nulidad, cancelacién y declaratoria de desierto del
procedimiento, se interpone dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de
haberse tomado conocimiento del acto que se desea impugnar. En el caso de
Adjudicaciones Simplificadas, Seleccién de Consultores Individuales vy
Comparacion de Precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles siguientes de tomado
conocimiento del acto que se desea impugnar.
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Teniendo ello en cuenta, considerando que el presente caso estd referido a una
licitacién publica y que la declaratoria de desierto fue notificada, a través del
SEACE, el 4 de octubre de 2022, el Impugnante tenia hasta el 17 de octubre del
mismo aifio para presentar su recurso de apelacién ante el Tribunal.

Ahora bien, revisado el expediente, se aprecia que mediante Escrito N° 1,
subsanado con Escrito N° 02, presentados el 14 y 18 de octubre de 2022,
respectivamente, a través de la Mesa de Partes Digital del Tribunal, el Impugnante
interpuso su recurso de apelacion.

Por lo tanto, ha quedado acreditado que el recurso de apelacién fue presentado
en el plazo legal establecido.

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

De la revisidn del recurso de apelacién interpuesto, se aprecia que éste aparece
suscrito por el representante legal del Impugnante, esto es, por su gerente
general, el sefior Yovani Vasquez Chacon, conforme a lo seiialado en el certificado
de vigencia de poder que obra en el expediente.

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, no se advierte ningln
elemento a partir del cual puede inferirse que el Impugnante se encuentra
impedido de participar en el procedimiento de seleccidon y de contratar con el
Estado.

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 algun elemento a partir del cual puede inferirse o determinarse que el

Impugnante se encuentra incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

g) Elimpugnante carezca de legitimidad procesal para impugnar el acto objeto
de cuestionamiento.
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10. El Impugnante cuenta con interés para para impugnar la declaratoria de desierto,
pues dicha decision del comité de seleccion afecta de manera directa su interés
legitimo de participar en el procedimiento de seleccién y obtener la buena pro.

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

11. En el caso concreto, el Impugnante no fue el ganador de la buena pro, su oferta
fue no admitida y el procedimiento de seleccidn fue declarado desierto.

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

12. Cabe indicar que, a través del recurso de apelacidn, el Impugnante ha solicitado
que se revoque la no admision de su oferta, se revoque la declaratoria de desierto
del procedimiento de seleccién, y se le otorgue la buena pro; petitorio que guarda
conexidn logica con los hechos expuestos en el recurso.

13. Por lo tanto, atendiendo las consideraciones descritas, no se advierte la
concurrencia de alguna de las causales de improcedencia previstas en el articulo
123 del Reglamento; por lo que corresponde emitir pronunciamiento sobre los
asuntos de fondo propuestos.

B. PRETENSIONES:

14. El Impugnante solicita a este Tribunal lo siguiente:
v' Serevoque la no admisién de su oferta.
v" Serevoque la declaratoria de desierto del procedimiento de seleccion.

v Sele califique y otorgue buena pro.

C.  FUJACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS:

15. Habiéndose verificado la procedencia del recurso presentado y el petitorio
sefialado de forma precedente, corresponde efectuar el andlisis de fondo, para lo
cual cabe fijar los puntos controvertidos que deben desarrollarse. En ese sentido,
es preciso tener en consideracién lo establecido en el literal b) del numeral 126.1
del articulo 126 del Reglamento, en virtud del cual “las partes formulan sus
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pretensiones y ofrecen los medios probatorios en el escrito que contiene el recurso
de apelacion o al absolver traslado, segun corresponda, presentados dentro del
plazo previsto. La determinacion de puntos controvertidos se sujeta a lo expuesto
por las partes en dichos escritos, sin perjuicio de la presentacion de pruebas y
documentos adicionales que coadyuven a la resolucion de dicho procedimiento”.

Asimismo, debe considerarse el literal a) del numeral 126.1 del articulo 126 del
Reglamento, en virtud del cual “al admitir el recurso, el Tribunal notifica a través
del SEACE el recurso de apelacion y sus anexos, a efectos que, dentro de un plazo
no mayor de tres (3) dias hdbiles, el postor o postores distintos al impugnante que
pudieran verse afectados con la resolucion del Tribunal absuelvan el traslado del
recurso”.

Dicha disposicidn resulta concordante con lo dispuesto en el literal b) del articulo
127 del Reglamento, en virtud del cual la resolucion expedida por el Tribunal que
se pronuncie sobre el recurso de apelacién debe contener, entre otra informacién,
“la determinacion de los puntos controvertidos definidos segun los hechos
alegados por el impugnante en su recurso y por los demds intervinientes en el
procedimiento de impugnacion al absolver oportunamente el traslado del recurso
de apelacion”.

Ahora bien, de conformidad con lo establecido en el numeral 126.2 del articulo
126 del Reglamento, “todos los actos que emita el Tribunal en el tramite del
recurso de apelacion se notifican a las partes a través del SEACE o del Sistema
Informdtico del Tribunal”.

En este punto, cabe sefialar, en primer término, que el Impugnante fue el Unico
postor que participd en el procedimiento de seleccidn; razén por la cual, es el
Unico postor con interés legitimo en el resultado del presente procedimiento
recursivo. En consecuencia, los puntos controvertidos se fijaran Unicamente en
virtud de lo expuesto en el recurso de apelacion.

Siendo asi, el Unico punto controvertido consiste en determinar si corresponde
revocar la decisidon del comité de seleccidon de tener por no admitida la oferta del
Impugnante y, en consecuencia, declararla como admitida y revocar la
declaratoria de desierto del procedimiento de seleccion.
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D. ANALISIS:

18. Con el propdsito de esclarecer la presente controversia, es relevante destacar que
el andlisis 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.

19. 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 actuacién de la
Administracion y de los administrados en todo procedimiento y, por el otro, para
controlar la discrecionalidad de la Administraciéon en la interpretacién de las
normas aplicables, en la integracion 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.

20. En tal sentido, tomando como premisa los lineamientos antes indicados,
corresponde que este Colegiado se avoque al andlisis del Unico punto
controvertido planteado en el presente procedimiento de impugnacion.

UNICO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la decision del
Comité de Seleccion de tener por no admitida la oferta del Impugnante y, en
consecuencia, declararla como admitida y revocar la declaratoria de desierto del
procedimiento de seleccion.

21. En relacién al punto controvertido a analizar, es pertinente indicar que los
argumentos planteados por el Impugnante en el recurso impugnativo estan
orientados a desvirtuar la no admisién de su oferta, lo cual se habria sustentado
en lo siguiente:

= Habria “incongruencia en el envase inmediato ofertado”, “la Declaracion
Jurada — Anexo J no se precisa la presentacion del producto ofertado”, “la
Declaracion Jurada — Anexo J no indica el calibre de la aguja de doble punta
y aguja con filtro 20pm”, correspondiente al primer punto del literal e) de la
documentacién para la admision de la oferta.
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El Certificado de Analisis del Productos Farmacéutico Terminado (Protocolo
de Analisis) presentado no cumple las bases integradas del procedimiento
de seleccidn, correspondiente al tercer punto del literal e) de Ia
documentacién para la admision de la oferta.

El Requerimiento de la muestra y/o fotos del producto ofertado y Rotulados
(copia simple) presentado no cumple las bases integradas del procedimiento
de seleccién, correspondiente al sexto punto del literal e) de la
documentacién para la admision de la oferta.

El Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) presentado no
cumple las bases integradas del procedimiento de seleccidn,
correspondiente al séptimo punto del literal e) de la documentacién para la
admision de la oferta.

En ese sentido, a efectos de realizar un ordenado analisis de los temas en controversia,
se precisa que éstos seran abordados en el orden de lo antes indicado.

Respecto al primer cuestionamiento referido a que: Habria “incongruencia en el

envase inmediato ofertado”, “la Declaracion Jurada — Anexo J no se precisa la
presentacion del producto ofertado”, “la Declaracion Jurada — Anexo J no indica el
calibre de la aguja de doble punta y aguja con filtro 20pom”, correspondiente al primer
punto del literal e) de la documentacion para la admision de la oferta.

22.

En el presente caso, a través del Acta de Admisidon, Evaluacion y Calificacion de las
Ofertas, publicada en el SEACE el 4 de octubre de 2022, el comité de seleccion
dispuso no admitir la oferta del Impugnante del procedimiento de seleccién,
conforme a lo siguiente:
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CUADRO DE ADMISION DE OFERTA

a) | Declaracién jurada de datos del postor. (Anexo N2 1) CUMPLE

Documento que acredite la representacién de quien suscribe la oferta.

En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del
represent: legal, apod do o o, i gnado para tal efecto.

b) | En caso de persona natural, copia del documento nacienal de identidad o documento CUMPLE
analogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona natural, del

apoderado o mandatario, segidn corresponda.

En el caso de o3, este doo debe ser pr do por cada uno de los
_| Integrantes del consorcio que suscriba la promesa de consorclo, segln corres, a. |
Declaracién jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento. (Anexo
Ne 2)

Declaracin jurada de lirni de las nes Técnicas o en el

numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccidn. (Anexo N® 3)
El proveedor deberd o I la sig doct 6n que pertenece a la

doc ién de pr ién ¢ ia:

CUMPLE

CUMPLE

- Descripcién del producto farmacéutico ofertado (Anexo )

- Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario Vigente,

- El Certificado de Andlisis del Producto Farmacéutico terminado {Protocolo de
Andlisis).

NO CUMPLE

e) e del c i de la “doble inactivacion viral” (Ver Anexo 01)

Ac
- Metodologia Analitica (copla simple)

{copia

- Requerimiento de la Muestra y/o fotos del p ofertado v
simple).

- Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (CBPM).

- Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento (CBPA).

+  Certificado de Buenas Pricticas de Distribucién y Transporte (CBPDT).

f) | Declaracién jurada de plazo de entrega. (Anexo N2 4) CUMPLE

Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se consigne los

) integrantes, el representante comin, el domicilio comdn y las obligaciones a las que se NO
& compromete cada uno de los integrantes del consorcio, asi como el percentaje CORRESPONDE
equivalente a dichas obligaciones. {Anexo N2 5)
h) | El precio de la oferta en soles. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N* 6. CUMPLE
o e T pad v -
ey i

23. De lo expuesto, se advierte que el comité de seleccion sefiald que la oferta del
Impugnante no cumplio con el literal e) del numeral 2.2.1.1 del capitulo Il de la
seccién especifica de las bases integradas del procedimiento de seleccién; para tal
efecto, se remite al Anexo N° 1, en el cual expone la siguiente motivacion:
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= EWALUACION
| OBSERVACION.

De I dectaracidin jurada presentads « Anexo ] {folio 15):

- Envase inmediato ofertado "Vial de vidrio tipo T incoloro”, €l cual no & congruents con su Registro Sanitario (RD y Portal DIGEHID),
rlerma que Indica: " VIal de vidrio ipo T Incaloro con tapdn de goma bromabutlio color gris con tmpa de phdstico fip-off color anul”,

. Indica 02 presentaciones, no precisa la presenitacion ofertada, asimismo, no indica ¢l calbre de 2 aguja de doble punia y aguja con fi
41 |hnexo NOCUMPLE [, o0 o o cual se encueniva detallaco en el regisizo 3k, ampa o3 1 e expedente, algun documents écnico gue susente i
moddicacidn,

rticuko N°6 Decretn Supremo N° 016-2011-5A,

4.2 Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario CUMPLE *

CoA Octanate 250 UL (folio 63,64 y 65):

Caracteres: No preclsa resuldo, toda vez gue Indica: polva blanco o amarllo pélida o s5iid frisbie

SolublBad: Mo pracisa resuitade, toda vez que Indica: tramperent o ligerament= opalecentz, Incolor o ligeramente amirilla,

|Limites de Conflanza: Indica resultado 56 + 104% &l cual ng &5 especificn, toda vez que na determina un soko resultade.

CoA Cid du Prod SY*23NLI0B (folio 116): e ] —
- o preseniado no agedita fecha de andlisk, enseyes realizadns icacknes téenicas) y resultados analit

El Certificado de Andlisis del producto farmacéutico NO CUMPLE ﬂxm Mcitado €1 as bases del pr - procesa y b nicads &n o articu 1249 3 127 de Decreto Supremo N° Q16-3011
teminado (Protocolo de Andlisis) |GoA Set de Trasnferencia [folls 117}: o precksa ks componentes del Set, no agredit Fecha de andlit, ensayos realizados
|(especificackaness tmicas) y resultados analiticos chiznidos del producto, ssgin |o soliciado en las bases del presente proceso y o indica)
|ed articuio 124° 2l 127* del Decreto Supremo #* 016-2011-54.

CoA Omanifix 10m (folio 119): Certififtado presentads o acredita fecha de andlsks, ensayns realizados (especificaciones téenicas) y

43

resultados analiicus del products, ségin lo soliclado en las bases del presente procesa y ko indicado &n ¢l articula 124° a 137 o Degrel
Supremo N* 016-2011-5A.

Acreditacion del cumplimiento de [a "Doble

CUMPLE
4 lnactvacion via®
45 |Metodologia Analitica (copia simple) NA
T BT AT 71

-+ Pégina 3: indica que el producto OCTANATE 250 UI es escencialmente "Libre de Sodio” para cada via, sin embargo en el

|Certificado da anallsks presentado, indica 145 mmol/L, 3 su vez, en ¢l rotulado inmediato e inserto Indica que contiene diorul

sadio, siendo L2 informacion incongruente. . o

Requerimientn de la Muestra y/o fotos del producto - Pagina B: se cbsenvan "2 Presentaciones™, Io cual es incongruente 3 lo autorizado en su Registro Sanitario, asi Mismo g

46 lofertado y Rotulados (Mediato, Inmediato e Inserto) NO CUMPLE precisa el calibre de l2s agujas (Set de transferencia).

ol srple Rotvlado Inmediato (folio 705): En las imagenes presentadas se visualiza que el producto CCTANATE 250UL, wmerm'a
cantenido en un vial de videio con tapdn de goma bromobutilo color gris con t2pa de pléstice flip-off color 3z, pera segin
documento N°221-2021-DIGEMID-DPF-UFPBJMINGA, indica: (...} L2 eliminacion def tapdn de
romobuti ico flip-off ]

i Pr3 de Manufactura Certificada BPM NP 6.2,1-2017-037253 (folio 72L) presentado por e postor, no se encuentra en 2 pagina v_ueb EudraGMP, |
47 f;';,':gdo de Bueras Procticas de Hand NOCUMPLE | o e evidencia o Ceriicad N 6.2.1-2022-033497 vigente desde o 19/0572022, o cal o fue adjuntado en ka ofe
- 48 {L;r:igado de Buenas Practicas de Almacenamients CUMPLE
Certificado de Bugnas Practicas de Distribucidn y CUMPLE
49 (Cuando corresponda)

o izt ade CUMPLE
m" ﬁﬂggﬂnﬁ *"fm'a'?cﬂ" g S2giin 1 soktado en el Requerimients

NO CUMPLE

Al respecto, tal como se observa, el citado comité realizd la revision de cada uno
de los documentos exigidos en el literal e) del numeral 2.2.1.1 del capitulo lll de la
seccién especifica de las bases integradas, realizando observaciones a algunos de
ellos. Asi, se aprecia que la motivacién efectuada respecto a la revisién del Anexo
J se resume en lo siguiente:

= El envase inmediato ofertado por el Impugnante, denominado “vial de vidrio
tipo | incoloro”, no es congruente con su Registro Sanitario, ya que éste
ultimo indica textualmente: “vial de vidrio tipo | incoloro con tapdn de goma
bromobulito color gris con tapa de pldstico flip-off color azul”.

= La “Declaracion Jurada — Anexo J”, presentada en el folio 15 de la oferta del
Impugnante, indica dos (2) presentaciones; sin embargo, no indica cual sera
la ofertada.
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= La “Declaracion Jurada — Anexo J”, presentada en el folio 15 de la oferta del
Impugnante, no indica el calibre de la aguja de doble punta y aguja con filtro
de 20pm, el cual se encuentra detallado en su Registro Sanitario; asimismo,
respecto a ello, no obra documentacién técnica que sustente dicha
modificacion.

25. Ante ello, el Impugnante, respecto a esta observacidn, sostiene que:

Respecto al “envase inmediato ofertado”

" “(...) la mencidn que hace el comité corresponde a la presentacion aprobada
en la primera reinscripcion del producto en el afio 2016, la misma que a la
fecha ya ha sido debidamente actualizada y por tanto correspondia incluir
esta descripcion actual en nuestra oferta”.

. “(..) En estas se puede apreciar que el Registro Sanitario fue otorgado
mediante R.D. N° 4232-2016/DIGEMID/DPF emitido el 31 de mayo del 2016
para el producto OCTANATE 250 Ul Polvo y Disolvente para solucion
Inyectable con R.S. N° BE- 00785, donde se contempldé la forma de
presentacion que menciona el Comité (“vial de vidrio tipo I incoloro con tapdn
de goma bromobutilo color gris con tapa de pldstico flip-off color azul”), la
cual en la actualidad, como ya se indicé, posee una nueva forma de
presentacion, la misma que fue tramitada mediante Exp. N° 20-086061-1 del
14/10/2020 y aprobada por DIGEMID mediante CARTA N° 821-2021-
DIGEMID-DPF-UFPB/MINSA del 15 de febrero del 2021. En dicha
actualizacion se declara que la forma de presentacion autorizada es como
sigue: (...)".

. Es decir que se encuentran aprobadas 2 formas de presentacion para el
producto y que ambas contienen la descripcion del envase inmediato incluida
en el anexo J de nuestra oferta, esto es “Caja de cartulina con 1 vial de vidrio
tipo I incoloro” tal como ha hecho notar el Comité de Seleccion.

= Por tanto, no existe discrepancia alguna, sino que la informacion
proporcionada corresponde a la forma de presentacion actual aprobada por
DIGEMID. (resaltado nuestro)
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. Adicionalmente, la eliminacion de la descripcion del “tapon de goma
bromobutilo color gris con tapa de pldstico flip-off color azul” que se
contempla en la observacion del Comité se contempla en forma expresa en
la citada CARTA N° 821-2021-DIGEMID-DPF-UFPB/MINSA del 15 de febrero
del 2021, donde se precisa lo siguiente: {...)

. En esa linea, debemos precisar que la CARTA N° 821-2021-DIGEMID-DPF-
UFPB/MINSA fue debidamente adjuntada a folios 16 y 17 de nuestra oferta
conjuntamente con la respectiva Declaracion Jurada del director técnico cuya
finalidad era precisamente evitar estos cuestionamientos.

. Por lo expuesto, queda claro que los cambios efectuados en la forma de
presentacion se encuentran debidamente regulados por la normativa
vigente y ademds han sido oportunamente aprobados por la DIGEMID.
Asimismo, se ha acreditado que la referencia que ha tomado la entidad en
su observacion corresponde a la R.D N° 4232-2016 que autoriza la primera
reinscripcion emitida en el afio 2016, por lo que al haberse actualizado el
respectivo dossier del producto correspondia también declarar la descripcion
actual de la forma de presentacion en nuestra oferta

Respecto a las “dos (2) presentaciones”

. “(...) La descripcion consignada en el citado anexo J corresponde
precisamente a la informacion actualizada del Dossier, la cual contempla 2
formas de presentacion aprobadas para nuestro producto. Por tal motivo,
cualquiera de estas dos formas puede ser vdlidamente considerada y
suministrada por mi representada, pues ambas cumplen con todas las
exigencias del requerimiento efectuado por la Entidad, requisito que
precisamente es exigido en el formato del anexo J al contemplar en calidad
de declaracion jurada que el bien ofertado “cumple con lo solicitado en las
presentes bases”

= Por ello, al consignar ambas formas de presentacion aprobadas por DIGEMID
se ha cumplido plenamente con la finalidad contemplada por las bases y no
se evidencia contravencion alguna, pues no existe norma legal o disposicion
en las bases que impida ofertar el producto con sus dos formas de
presentacion aprobadas. De igual forma, pese a que no constituye ninguna
omision, consideramos que, al margen de lo dispuesto en las bases, al
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tratarse de un aspecto incidental y subsanable, y en caso se establezca la
pertinencia de optar por alguna de estas presentaciones, nuestra oferta
contempla la siguiente forma de presentacion:

Caja de cartulina con 1 vial de vidrio tipo | incoloro conteniendo polvo para
solucion inyectable + Caja de cartulina con un Blister PET incoloro
conteniendo 1 vial de vidrio tipo | incoloro con solvente x 5 mL y un set de
administracion y reconstitucion, conformado por: 1 jeringa descartable por
10 mL, 1 set de transferencia para reconstitucion (1 aguja de doble punta y
1 aguja con filtro de 20 um), 1 set de infusion (alita N° 23G) y 2 toallitas
impregnadas con alcohol; unidos por un precinto de seguridad de polietileno.

= Esta informacion, conforme se ha hecho notar, se encuentra debidamente
consignada en la Declaracion Jurada del ANEXO J que guarda relacion con la
informacion autorizada a la fecha por la DIGEMID.

Respecto al “calibre de las agujas”:

. Se debe tener en cuenta que estos componentes del set de transferencia no
son para uso del paciente, sino que se emplean para lograr la solucién que le
serd aplicada, por lo que no resulta de aplicacion la indicacion de su calibre
debido a que esto podria generar confusion. Para efecto de la administracion
de la solucion preparada al paciente, la presentacion incluye en forma
diferenciada una alita mariposa cuyo calibre — 23G — si se encuentra
debidamente indicado.

. Como precision adicional se debe tener en cuenta que la "aguja de doble
punta”, que es uno de los componentes incluidos en la caja del Set de
administracion y reconstitucion es un dispositivo que permite perforar y
sujetar el vial de disolvente boca abajo por encima del vial del polvo y
perforar con la otra aguja el centro del tapdn de goma del vial del polvo, por
ello, al no tratarse de un dispositivo para administracion al paciente no aplica
especificar su calibre en la forma de presentacion, pues trae a confusion al
cliente y al personal médico el uso del mismo, puesto que, como ya se ha
indicado, la presentacion si incluye una alita mariposa con calibre 23G que si
se usa para administrar la solucion preparada al paciente, tal como se detalla
en la seccion de preparacion y administracion en las Fig.5 y 6 del inserto para
el paciente, como se aprecia en la siguiente imagen: {(...)".
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. En consecuencia, los calibres del set de transferencia “Transfer Filter” forman
parte del dossier técnico del producto, pero no estd descrito en la forma de
presentacion autorizada, para evitar confusion al cliente y al personal
médico en su uso, por lo que no corresponde indicar su calibre.

26. A su turno, mediante Informe 281-GCAJ-ESSALUD-2022, la Entidad sefialo lo
siguiente:

(...)

. Respecto a lo sefialado al tipo de material “vial de vidrio tipo | Incoloro” con
“tapon de goma bromobutilo color gris con tapa de pldstico flip-off color
azul” si es congruente con lo autorizado por DIGEMID, asi como los dos
accesorios (Blister PET y Bolsa PE).

. Referente a la forma de presentacion declarada en el formato J, no preciso
qué accesorio incluye la presentacion del producto farmacéutico ofertado
(Blister PET o Bolsa de PE); asimismo, sobre el “calibre de la aguja de doble
punta y aguja con filtro de 20pm” declarado en el Anexo J, no es congruente
con lo autorizado en su Registro Sanitario, en la cual indica “(1 aguja de doble
punta N° 19G y 1 aguja N° 19G con filtro de 20pm)”; ademds, no obra
documento en el expediente que sefiale la exclusion del calibre de la aguja
N° 19G de doble punta y aguja N° 19G con filtro de 20pm en su Registro
Sanitario autorizado por la DIGEMID {(...)".

= De acuerdo a lo expresado anteriormente, se concluye que, la empresa NO
CUMPLE con declarar la descripcion del producto farmacéutico ofertado
(Anexo — J) segun bases administrativas. Por ello, si corresponde desestimar
la oferta de la empresa GREY INVERSIONES S.A.C.

27. Teniendo en cuenta los argumentos expuestos por el Impugnante y la posicién de
la Entidad, corresponde a esta Sala analizar si la oferta del Impugnante cumplid
con acreditar los requisitos para la admisidn previstos en las bases integradas del
procedimiento de seleccidn. Asi, es relevante traer a colacion lo que dispone el
literal e) del numeral 2.2.1.1 del capitulo Il de la seccion especifica de las bases
integradas del procedimiento de seleccion, el cual indica lo siguiente:
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2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS
La oferta contendra, ademas de un indice de documentos?, la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.21.1. Documentos para la admision de la oferta

(..)
e) El proveedor debera consignar la siguiente documentacién que pertenece a la
documentacion de presentacion obligatoria:
e Descripcion del producto farmacéutico ofertado (Anexo J)
e Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario Vigente.
+ El Certificado de Analisis del Producto Farmacéutico terminado (Protocolo
de Analisis).
e Acreditacion del cumplimiento de la “doble inactivacion viral”
e Metodologia Analitica (copia simple)
e Requerimiento de la Muestra y/o fotos del producto ofertado y Rotulados
(copia simple).
e Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).
e Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).
e Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (CBPDT).

28. Asimismo, de la revisidn del primero de los documentos mencionados en el citado
numeral, denominado “Anexo J - Descripcidn del producto farmacéutico ofertado”,
se aprecia que éste contiene la siguiente informacion a completar por parte del
postor:

ANEXO —J

DESCRIFCION DEL PRODUCTO FARMACEUTICO OFERTADO

idenfificado  con DMl MNP
... manifiesto que, el bien que ofel

El que se suscribe, don Representante  Legal de

mple con lo solicitado en las presentes

com R.U.C.N®

Bases:

wigencia | METODOLOGIA
Deacripoian del Medicamants mﬂ;‘::‘ﬁ::‘:;a s | DE ANALISIS
’ Forma de Hege | Vipencia ded Farmacopea de
e Presentacign | LaDOrAtorio | Palads | poygpp, (081 | productd | Reforencao | Cantidad
e motorta | Fabricanta | Fabricacion | S80E | Registro | (an | récnicapropis) [ Ofertaca
Concantra Hombre Sanitario nllg1:m
e
Principio Forma MEBES;
Actvo cion | Farmacsutica miuu':;a Medlate | Inmedlato /]
tuvisra)
' ME COMPROMETD o cumpl e cronogramaplazes oo envegas. segin i esiabissids on las hases sdminaseativas.

ota
Para ol a0 da los Inpctaties con schenti (Siuponin], en e3ae aeD 5o Se0er consipnar 1 propuesta del prodecio Ramackubon i ol sovante

Fecha

(Firma y Sello del Representante Legal

29. En ese sentido, corresponde traer a colacién la documentacion presentada por el
Impugnante a efectos de acreditar el cumplimiento del primer punto del literal e)
del numeral 2.2.1.1 del capitulo Il de la seccidn especifica de las bases integradas
del procedimiento de seleccidn, para tal efecto nos remitimos al folio 15 de la
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oferta del Impugnante, el cual tiene el siguiente contenido:

ANEXO -
.
DESCRIPCION DEL PRODUCTS FARMACEUTICO OFERTADD 2 2\?
o
1=}
0
a
bis
a
m
Elqua suscrive, don YON AN VASCIUEZ CHACOMN, id=ntificaca ¢om DR N QILINLTFT, Representants Lagal de GRET INWERSIINES SAC, con AUC K 20506813191, manifiesto gue, & bien quse oferta 5
cumple con ko soliiledD 8 15 presentes Bases z
WETORACGH >
! . ignatta rienn 4
o ianiaiel [N PNIRO I RPN ey || stotnant | o protmten iy | e = m
L e P aferta L Asbrcacian | Arg 500 Sannarc rurmere 4 s o Cfurtads =
friniga Ak Concantragin | | w rduie tnese ok e Tacaica Fropis| 3
n <
Zae dedstabig 43 Lo dadria
1rEs-258
hlh Wi dendrasEol . e P farvarogen | Ll
| || e, | o | cscana |0 Tl e oot

n presl e pjaridid e
pakiciuna

% ME COMPROMETO a cumplir el eroncg@ama y piazas de entrega Segon 1o astaxecido en las nases adminsiratlvas,

Mot
Para el caio de |os Inyectaties com solverte [diupente), en exie anexo se deberd cansignar 13 propuesta del peoduceo farmactuticoy solvente,

Lira,

b

GREY INVERSIONES S.A.C.
TOVAN! VASOUEZ CHACON
GERENTE GENERAL

28 SEP. 192z

30. Al respecto, de la lectura del contenido del “Anexo J - Descripcion del producto
farmacéutico ofertado” presentado por el Impugnante, se advierte que, aquel
manifiesta que el bien ofertado cumple con lo solicitado en las bases integradas.
Asimismo, de la revisidon de la columna “Forma de presentacion que oferta”, se
observa que el Impugnante indica lo siguiente:

- Caja de cartulina con 1 vial de vidrio tipo I incoloro conteniendo polvo para
solucion inyectable + Caja de cartulina con un Blister PET incoloro
conteniendo 1 vial de vidrio tipo | incoloro con solvente x 5 mL y un set de
administracion y reconstitucion, conformado por: 1 jeringa descartable por
10 mL, 1 set de transferencia para reconstitucion (1 aguja de doble punta y
1 aguja con filtro de 20 um), 1 set de infusion (alita No 23G) y 2 toallitas
impregnadas con alcohol; unidos por un precinto de sequridad de polietileno.
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- Caja de cartulina con 1 vial de vidrio tipo I incoloro conteniendo polvo para
solucion inyectable + Caja de cartulina con 1 vial de vidrio tipo | incoloro con
solvente x 5 mL y una bolsa de PE incoloro conteniendo un set de
administracion y reconstitucion, conformado por: 1 jeringa descartable por
10 mL, 1 set de transferencia para reconstitucion (1 aguja de doble punta y
1 aguja con filtro de 20 um), 1 set de infusion (alita No 23G) y 2 toallitas
impregnadas con alcohol; unidos por un precinto de seguridad de polietileno.

Conforme se observa, el Impugnante declard que el producto que oferta tiene dos
(2) presentaciones.

31. En esa linea, corresponde remitirnos a la documentacién presentada por el
Impugnante en el folio 19 de su oferta, a efectos de verificar el Registro Sanitario
del producto bioldgico ofertado (aprobado por R.D. N° 4232-2016/DIGEMID/DPF),
del cual es pertinente mostrar la parte resolutiva correspondiente a aquel, el cual
tiene el siguiente contenido:

R.D. N° %ZF2.2016/DIGEMID/DPF

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 31 MAY0 2016

()

SE RESUELVE:

Articulo Unico.- Autorizar con el nimero BE-0078S, la 1ra REINSCRIPCION en el Registro
Sanitario del PRODUCTO DE ORIGEN BIOLOGICO EXTRANJERO:
OCTANATE 250UI Polvo para Solucién Inyectable, caja de cartulina con
01 vial de vidrio tipo | incoloro con tapén de goma bromobutilo color gris
con tapa de plastico flip-off color azul conteniendo polvo para solucién
inyectable + caja de cartulina con set de administracién y reconstitucion
formado por 01 vial de vidrio tipo | incoloro con solvente x 5mL, 01
jeringa descartable x 10mL, 01 set de transferencia (1 aguja de doble
punta N® 19G y aguja N* 19G con filtro de 20um ), 01 set de infusién (alita
N° 23G) y 02 torundas de alcohol unidos por un precinto de seguridad de
polietileno, para venta con receta médica, elaborado por OCTAPHARMA AB
- SUECIA.

Fecha de Autorizacion del Registro Sanitario 17-03-2016 ',/_'
Fecha de Vencimiento del Registro Sanitario 17-03-2021

32. Notese que el Impugnante adjunté una autorizacion (Registro Sanitario de fecha
31 de mayo de 2016) de un producto cuyas presentaciones difieren de lo ofertado,
segun la informacién consignada en el “Anexo J - Descripcion del producto
farmacéutico ofertado”. Asimismo, se advierte también que, en el folio 17 de su
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oferta, obra la Carta N° 821-2021-DIGEMID-DPF-UFPB/MINSA, de fecha 15 de
febrero de 2021, a través de la cual DIGEMID le informa al Impugnante que ha
tomado conocimiento de la actualizacion del producto bioldgico, en virtud al
expediente administrativo presentado, como se aprecia:

Lima, 15 FEB. 2021

CARTA N° B2l _2021-DIGEMID-DPF-UFPB/MINSA

Serfior

LUIS JAMIS ALBURQUERQUE YEOVANINY
Representante Legal

Drogueria GREY INVERSIONES S.A.C.

Calle Islas Canarias N° 130 — Urb. Isla Verde — Pueblo Libre.

Presente.-

ASUNTO : Actualizacién o Comunicacién en el Registro Sanitario de
Productos Farmacéuticos.

REFERENCIA : Expediente Virtual N° 20-086061-1 del 14.10.2020

OCTANATE 250Ul Polvo para Solucién Inyectable
R.S. N° BE-00785

De mi consideracion:

Me es grato dirigirme a usted, en atencién al expediente de la referencia presentado
virtualmente, para informarle que esta Direccion ha tomado conocimiento de la
actualizacidn en la descripcién de la forma de presentacion (inclusion de accesorios: blister
PET y bolsa de PE y la eliminacién del tapén de goma bromobutilo color gris con tapa de
plastico flip-off color azul) del producto biolégico OCTANATE 250Ul Polvo para Solucién
Inyectable, cuyo propésito es brindar una claridad de cada componente que integra la
presentacion de dicho producto.

De dicha comunicacién se advierte la actualizacién del producto biolégico, en
cuanto a la descripcién de la forma de presentacién, conforme a lo siguiente:

Inclusion de accesorios: Eliminacion de:

Tapdn de goma bromobulito color gris

Blister PET y Bolsa de PE
y con tapa de plastico flip-off color azul

33. Ahora bien, debemos precisar que, en la audiencia publica convocada por este
Tribunal, llevada a cabo el 14 de noviembre de 2022, el Impugnante expuso como
parte de sus alegatos que, con fecha 4 de noviembre de 2022, DIGEMID aprobé el
Registro Sanitario del producto bioldgico, conforme a las siguientes dos (2)
presentaciones:
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RD N/ 2022-DIGEMID/DPF/EPBMINSA
RESOLUCION DIRECTORAL

Lima
SE RESUELVE

Articulo 1°. - Autonizar con el nimero BE-00T8S. Ia 2da. REINSCRIPCION on o Registro Santario del
PRODUCTO BIOLOGICO EXTRANJERO: OCTANATE" 250U1 Polvo y Disolvente para
Solucion Inyectable, caja de cartulina con 1 vial de vidrio tipo | incoloro conteniendo
polvo para solucion inyectable + caja de cartulina con un blister PET incoloro
conteniendo 1 vial de vidrio tipo | incoloro con disolvente * SmL y un set de
administracion y reconstitucion, conformado por: 1 jeringa descartable por 10mL, 1
set de transferencia para reconstitucion (1 aguja de doble punta y 1 aguja con filtro
de 20 ym), 1 set de infusion {alita N* 23G) y 2 toallitas impregnadas con alcohol;
unidos por un precinto de seguridad de polietileno. Caja de cartulina con 1 vial de
vidrio tipo | incoloro conteniendo polvo para solucion inyectable + caja de cartulina
con 1 vial de vidrio tipo | incoloro con disolvente x Sml y una bolsa de PE incoloro
conteniendo un set de administracion y reconstitucién conformado por: 1 jeringa
descartable por 10mlL., 1 set de transferencia para reconstitucion (1 aguja de doble
punta y 1 aguja con filtro de 20 pm), 1 set de Infusion (alita N* 23G) y 2 toallitas
impregnadas con alcohol; unidos por un precinto de seguridad de polietileno
elaborado por OCTAPHARMA AB - SUECIA

Fecha de Autorizacdn del Regis
Fecha de Vencimiento del Regis

17-03.2021
17.03-2026

* Informacion extraida de la audiencia publica de fecha 14 de noviembre de 2022.

34. Llegado a este punto de analisis, se observa que, el producto bioldgico fue
autorizado por DIGEMID, mediante Registro Sanitario de fecha 31 de mayo de
2016; sin embargo, posteriormente el mencionado producto fue actualizado, en
cuanto a la descripcidn de su forma de presentacion (se incluyd el accesorio Blister
PET y Bolsa de PE; y, se elimind el tapdon de goma bromobulito color gris con tapa
de pldstico flip-off color azul), lo que fue aprobado por DIGEMID mediante Registro
Sanitario de fecha 4 de noviembre de 2022, en el que se autoriza las dos (2) formas
de presentacion del producto bioldgico.

35. Habiendo sefialado lo anterior, debemos precisar que, como parte del sustento de
no admisidén a la oferta del Impugnante, consignado en el Anexo N° 1 del Acta de
Admision, Evaluacion y Calificacion de las Ofertas, referido al primer
cuestionamiento, el Comité de Seleccién considerd que el envase inmediato
ofertado no es congruente con su Registro Sanitario, debido a que en el “Anexo J
- Descripcién del producto farmacéutico ofertado” presentado se indican dos (2)
presentaciones; y finalmente que, en el mismo anexo no se indica el calibre de la
aguja que se encuentra detallado en el Registro Sanitario.

36. Al respecto, de la revision efectuada por esta Sala al “Anexo J - Descripcion del
producto farmacéutico ofertado”, obrante en el folio 15 de la oferta del
Impugnante, se advierte que, el envase inmediato y el calibre de la aguja del
producto bioldgico ofertado no coincide con la autorizacién emitida mediante
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Registro Sanitario de fecha 31 de mayo de 2016, que es el registro que obra en la
oferta (cabe precisar que en la Carta N° 821-2021-DIGEMID-DPF-UFPB/MINSA,
solo se menciona a la inclusidn de los accesorios “Blister PET y Bolsa de PE” y la
eliminacion del tapdn de goma bromobulito color gris con tapa de plastico flip-off
color azul, sin mencionarse ningun aspecto vinculado al envase inmediato y el
calibre de la aguja), lo que evidencia la existencia de una incongruencia en el
contenido de la oferta.

Ahora bien, el Impugnante sefiald, entre otras razones, para haber consignado esa
informacién en el “Anexo J - Descripcion del producto farmacéutico ofertado”, que
ello respondia a la realidad de la presentacion de su producto, pues se encontraba
tramitando la autorizacidn de dicha nueva presentacién, haciendo mencién en la
audiencia publica a la R.D. N° 12332-2022/DIGEMID/DPF/EPB/MINSA de fecha 4
de noviembre de 2022, con la cual se aprueba la autorizacién de las dos (2)
presentaciones del producto que el Impugnante seiald en el “Anexo J - Descripcion
del producto farmacéutico ofertado”; sin embargo, debe precisarse que dicha
nueva autorizacién no formé parte de la oferta presentada, asi como fue emitida
con posterioridad a la fecha de presentacién de ofertas, por lo que, la Unica
presentacion autorizada por DIGEMID que existia cuando se presentd la oferta es
aquella que obra en la R.D. N° 4232-2016/DIGEMID/DPF y la Carta N° 821-2021-
DIGEMID-DPF-UFPB/MINSA, por lo que, se confirma la incongruencia de la oferta
del Impugnante.

Ahora bien, resulta importante traer a colacién los articulos 5 y 6 del Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado mediante Decreto
Supremo N° 016-2011-SA, que establecen lo siguiente:
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Articulo 5°.- Del Registro Sanitario

La obtencion del registro sanitario de un producto o dispositivo faculta a su titular
para la fabricacién, importacién, almacenamiento, distribucion, comercializacion,
promocion, dispensacién, expendio o uso de los mismos, en las condiciones que
establece el presente Reglamento. Se exceptian de este requisito los productos
fabricados en el pais con fines exclusivos de exportacion. Todo producto o
dispositivo autorizado debe reunir las condiciones de calidad, eficacia y seguridad.

Las condiciones bajo las cuales se autorizé el registro sanitario del produ_cto o}
dispositivo, deben mantenerse durante la fabricacion, almacenamiento,
distribucion, comercializacion, importaciéon, promocion, dispensacion, expendio o
uso.

Articulo 6°.- De la circulacion de productos o dispositivos con caracteristicas
no autorizadas

No podran circular en el mercado productos o dispositivos con caracteristicas
diferentes a las autorizadas en el registro sanitario o certificado de registro
sanitario.

Como se advierte, la normativa aplicable sefiala que la obtencion del registro
sanitario de un producto faculta a su titular para la fabricacién, importacion,
almacenamiento, distribucién, comercializacion, promocion, dispensacion,
expendio o uso de los mismo, en las condiciones que establece el Reglamento.
Asimismo, la citada disposicion es expresa al indicar que, no _se encuentra
permitido circular en el mercado productos con caracteristicas diferentes a las
autorizadas en el registro sanitario.

En el presente caso, se advierte que el producto biolégico obtuvo su Registro
Sanitario el 31 de mayo de 2016; y posteriormente, varié determinadas
caracteristicas, en cuanto al envase inmediato y el calibre de las agujas, cuya
actualizacion fue aprobado el 4 de noviembre de 2022; por lo que, es a partir de
esa fecha que se encuentra permitida su circulacidn, segun Decreto Supremo N°
016-2011-SA; sin embargo, tal como ha sido resefiado con amplitud en los parrafos
precedentes, lo cierto es que a la fecha de la presentacién de la oferta (lo cual
incluye la presentacion del “Anexo J- Descripcion del producto farmacéutico
ofertado”), no se condecia el contenido de aquel con los documentos que
acreditaban la autorizacidén para comercializar el producto con las presentaciones
alli consignadas.

Aunado a ello, debemos remitirnos a los numerales 4.1 y 4.2 de las
especificaciones técnicas de las bases integradas del procedimiento de seleccién,
gue indican lo siguiente en relacion a la “descripcion del producto” y al “registro
sanitario”:
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4.1. Descripcion del producto farmacéutico ofertado (Anexo - J)
La descripcion del producto farmacéutico ofertado, debe ser congruente con las Especificaciones
Técnicas solicitadas por la entidad y de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

4.2 Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente,
Otorgado por la Autoridad Sanitaria competente (DIGEMID). Ademas, se debe presentar las
Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tehgan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM y el producto farmacéutico ofertado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto
farmacéutico se aplica para todo el procedimiento de seleccion y gjecucidn contractual.

De lo anterior se desprende que, las bases integradas también eran claras al
precisar que la descripcion del producto ofertado por el postor debia ser
congruente con las especificaciones técnicas y lo autorizado en su Registro
Sanitario, lo que no ocurrié en el presente caso, toda vez que el Impugnante
declaré dos (2) presentaciones del producto que, a la fecha de presentacion de
ofertas, no contaban con Registro Sanitario, es por ello que, la informacién del
envase inmediato y calibre de la aguja diferia del Registro Sanitario de fecha 31 de
mayo de 2016 que adjunté a su oferta, ya que formaban parte de la variacién de
sus caracteristicas técnicas del producto bioldgico, como se aprecia del siguiente
cuadro:

RESOLUCION DIRECTORAL RESOLUCION DIRECTORAL
DE FECHA 31 DE MAYO DE 2016 DE FECHA 4 DE NOVIEMBRE DE 2022
RESOLUCION DIRECTORAL RO W,/23220 OGEMDOPFEPBIANSA
U, 31 M40 20 RESOLUCION DIRECTORAL

()

SE RESUELVE

SORESUSLYE Adticulo 1", Autorzar con ef nimero BE-0OTSS, Ia 2da. REINSCRIPCION e o Registro Santano del
M A et | O A
OCTANATE 250U1 Povo para Solucion myocllabLko.Gclfpo d'E i:::u?:fi& polvo para solucién Inyectable + caja de cartulina con un blister PET incoloro
01 vial do vidrio tio | Incoloro con tapén d goma bromobutilo color gris St T 8 T e 1 Meskes oo Aomiunts = . ¥ 1 ot 00
con tapa de plistico fip-off color azul conteniendo polvo para solucién Y reconstitucion, conformado por: 1 jeringa descartable por 10mL, 1

set de transferencia para reconstitucion (1 aguja de doble punta y 1 aguja con filtro
de 20 pm), 1 set de infusion (alita N* 23G) y 2 toallitas impregnadas con alcohol;
unidos por un precinto de seguridad de polietileno. Caja de cartulina con 1 vial de

Inyectable + caja de cartulina con set de administracién y reconstitucion
formado por 01 vial de vidrio tipo | incoloro con solvente x SmL, 01
Joringa descartable x 10mL, 01 set de transferencia (1 aguja de doble

. vidrio tipo | incoloro conte: v i
punta N*19G y aguja N* 19G con filtro de 20um ), 01 set de infusion {alita o oelatado poivo paca schucia layectbe + cafe do cartelinn

con 1 vial de vidrio tipo | incoloro disolventy
N* 23G) y 02 torundas de alcohol unidos por un precinto de sequridad de [ un set np: ‘ it ;smen e = P

b
polietileno, para venta con receta médica, elaborado por OCTAPHARMA AB descartable por 10mL, 1 set de transferencla para reconstitucion (1 D;‘l)l)’l ::."m:
«SUECIA, punta y 1 aguja con fitro de 20 pm), 1 set de Infusion (alita N°* 23G) y 2 toallitas
Impregnadas con alcohol; unidos por un precinto de seguridad de polietiienc
elaborado por OCTAPHARMA AB - SUECIA
Fecha de Autorizacion del Registro Sanitario 17.03.2016
Fecha de Vencimiento del Registro Sanitario 17:03-2021 Fech 17.:03.2021
Fe 17.03.2026

Como se mencioné anteriormente, la variacidn del producto biolégico se dio en
los siguientes aspectos:
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Presentacion:
- RD de fecha 31 de mayo de 2016, indica: 1 forma de presentacion.
- RD de fecha 4 de noviembre de 2022, indica: 2 formas de presentacion.

Envase de presentacion:

- RD de fecha 31 de mayo de 2016, indica: “vial de vidrio tipo I incoloro con
tapon de goma bromobutilo color gris con tapa de pldstico flip-off color
azul”.

- RD de fecha 4 de noviembre de 2022, indica: “vial de vidrio tipo I incoloro”

Calibre de aguja:

- RD de fecha 31 de mayo de 2016, indica: “1 aguja de doble punta N° 19G y
1 aguja N° 19g con filtro de 20 um”.

- RD de fecha 4 de noviembre de 2022, indica: “1 aguja de doble punta y 1
aguja con filtro de 20 um”.

Nétese que es justamente la diferente informacién que obra en el “Anexo J-
Descripcion del producto farmacéutico ofertado” y el Registro Sanitario (incluida
la Carta N° 821-2021-DIGEMID-DPF-UFPB/MINSA) de la oferta del Impugnante, lo
que conllevé al comité de seleccion precisar que la descripcién del producto
ofertado indicado en el citado anexo difiere del Registro Sanitario adjunto en su
oferta [de fecha 31 de mayo de 2016].

En este punto, es necesario tener en cuenta que la evaluacién de las ofertas
presentadas por los postores debe realizarse de forma integral o conjunta, lo que
implica el andlisis de la totalidad de los documentos que se presentan, los cuales
deben contener informacidn plenamente consistente y congruente. En caso
contrario, de observase informacién contradictoria, excluyente o incongruente
entre si, que no permita tener certeza del alcance de la oferta, corresponderd
declarar la no admision o descalificacidén de la misma, segun sea el caso.

Es pertinente recordar que la incongruencia se manifiesta cuando la propia oferta
o el documento contiene declaraciones o informacién que resulta contradictoria
o excluyente entre si, lo que no permite tener certeza sobre su alcance, es decir,
sobre cual es la informacién que debe considerarse como ofertada.

En relacion con ello, cabe decir que, en reiteradas resoluciones, este Tribunal ha
resaltado que toda informacion contenida en las ofertas que presenten los
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postores debe ser objetiva, clara, precisa y congruente entre siy debe encontrarse
acorde con lo requerido en las bases integradas, a fin de que el comité de seleccién
pueda apreciar el real alcance de la misma y su idoneidad para satisfacer el
requerimiento de la Entidad.

Lo contrario, por los riesgos que genera, determinara que deba ser desestimada,
teniendo en cuenta que no es funcion del comité de seleccidn interpretar el
alcance de una oferta, esclarecer ambigliedades, precisar contradicciones o
imprecisiones, sino aplicar las bases integradas y evaluar las ofertas en virtud de
ellas, realizando un andlisis integral que permita generar convicciéon de lo
realmente ofertado, en funcidn a las condiciones expresamente detalladas, sin
posibilidad, como se indicd, de inferir o interpretar informacion alguna.

De lo antes expuesto, se concluye que, en el caso concreto, el producto ofertado
por el Impugnante, segln el “Anexo J- Descripcion del producto farmacéutico
ofertado”, no es congruente con el Registro Sanitario aprobado a esa fecha y
presentado en la oferta, lo que no permitio certeza del alcance de lo ofrecido por
el Impugnante; por lo tanto, esta Sala precisa que el Impugnante no cumple con
acreditar lo solicitado en el primer punto del literal e) del numeral 2.2.1.1 del
capitulo Il de la seccidn especifica de las bases integradas del procedimiento de
seleccion, por lo que, se confirma la no admisién de la oferta del Impugnante.

Es importante afadir que, en vista que la condicién de no admitido del
Impugnante no variara, carece de objeto analizar los otros incumplimientos
determinados por el comité de seleccidn a la oferta de aquél.

Atendiendo a lo expuesto, este Tribunal considera que no corresponde revocar la
decision del comité de seleccidén de no admitir la oferta del Impugnante,
debiéndose confirmar, en esta instancia, la no admisién de su oferta, y confirmar
la declaratoria de desierto del procedimiento de seleccién.

De acuerdo a las consideraciones precedentemente expuestas, considerando que
la no admisidn de la oferta presentada por el Impugnante para el procedimiento
de seleccidn estd siendo confirmada por este Tribunal, corresponde declarar
infundado el recurso de apelacion y, por su efecto, confirmar la decisidon del
comité de seleccidén de no admitir dicha oferta.

Finalmente, considerando que el recurso de apelacién es declarado infundado, en
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atencién de lo dispuesto en el numeral 132.1 del articulo 132 del Reglamento,
corresponde disponer la ejecucion de la garantia que el Impugnante presentd
como requisito de admision de su medio impugnativo.

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe de la vocal Cecilia Berenise
Ponce Cosme y la intervencion de los Vocales Mariela Nereida Sifuentes Huaman y Roy
Nick Alvarez Chuquillanqui, atendiendo a la conformacion de la Sexta Sala del Tribunal
de Contrataciones del Estado, segun lo dispuesto en la Resolucién N° D000198-2022-
OSCE/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 apelacién interpuesto por el postor Grey
Inversiones S.A.C., en el marco de la Licitacion Publica N° 17-2022-
ESSALUD/CEABE-1 - Primera Convocatoria, para la “Contratacion del suministro
del producto farmacéutico para los establecimientos de salud de las redes
asistenciales de ESSALUD, por un periodo de doce (12) meses concentrado factor
VIl 250 Ul. con doble inactivacion viral y alta pureza (con niveles de al menos 50
unidades / mg de proteina total) AM”, convocada por el Seguro Social de Salud;
por los fundamentos expuestos.

En consecuencia, corresponde:
1. CONFIRMAR la no admisién de la oferta del postor Grey Inversiones S.A.C., en
el marco de la Licitacién Publica N° 17-2022-ESSALUD/CEABE-1 - Primera

Convocatoria.

2. CONFIRMAR la declaratoria de desierto de la Licitacion Publica N° 17-2022-
ESSALUD/CEABE-1 - Primera Convocatoria.

2. DISPONER la ejecuciéon de la garantia otorgada por el postor Grey Inversiones
S.A.C., para la interposicién de su recurso de apelacion.
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3. DECLARAR que la presente resolucion agota la via administrativa.

Registrese, comuniquese y publiquese.

CECILIA BERENISE PONCE ROY NICK ALVAREZ
COSME CHUQUILLANQUI
VOCAL VOCAL
DOCUMENTO FIRMADO DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE DIGITALMENTE

MARIELA NEREIDA
SIFUENTES HUAMAN
PRESIDENTA
DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE

SS.
Sifuentes Huaman.
Ponce Cosme.

Alvarez Chuquillanqui.
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