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Sumilla: “(..) es pertinente remitirnos a las bases
administrativas, pues estas constituyen las reglas
definitivas del procedimiento de seleccion y es en funcion
de ellas que debe efectuarse la verificacion de los
documentos obligatorios para la admision, evaluacion y
calificacion de las ofertas, quedando tanto las entidades
como los postores, sujetos a sus disposiciones.”

Lima, 28 de diciembre de 2022

VISTO en sesion del 28 de diciembre de 2022, de la Segunda Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N° 9195/2022.TCE, sobre el recurso de
apelacién interpuesto por la empresa DS PHARMA PERU S.A.C., en el marco de la
Subasta Inversa Electronica N.2 44-2022-ESSALUD/CEABE - Primera Convocatoria, para
la “contratacion del suministro de productos farmacéuticos para los establecimientos de
salud de las redes asistenciales de ESSALUD para un periodo de doce (12) meses”; y
atendiendo a los siguientes:

. ANTECEDENTES:

1. Segun obra en el Sistema Electrénico de Contrataciones del Estado (SEACE), el 24
de octubre de 2022, el Seguro Social de Salud, en adelante la Entidad, convoco la
Subasta Inversa Electronica N.2 44-2022-ESSALUD/CEABE - Primera Convocatoria,
para la “contratacion del suministro de productos farmacéuticos para los
establecimientos de salud de las redes asistenciales de ESSALUD para un periodo
de doce (12) meses”, con un valor estimado de S/ 9,876,600.00 (nueve millones
ochocientos setenta y seis mil seiscientos con 00/100 soles), en adelante el
procedimiento de seleccion.

Dicho procedimiento de seleccién fue convocado bajo la vigencia del Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 30225, 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, modificado por los Decretos Supremos
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N°s 377-2019-EF', 168-2020-EF?, 250-2020-EF® y 162-2021-EF*, en adelante el
Reglamento.

El 8 de noviembre de 2022, se llevd a cabo la apertura de ofertas y el periodo de
lances, asimismo el 14 del mismo mes y afio se publicé en el SEACE, el
otorgamiento de la buena pro a favor de la empresa YARGO INTERNACIONAL
E.l.R.L., en adelante el Adjudicatario; conforme a los siguientes resultados:

Evaluacion
N Postor Admisio Precio ofertado Orden de Resultado
° n (S/) prelacion
DS PHARMA PERU
1. S.A.C. No S/ 5,199,599.00 - No admitida
YARGO
2. INTERNACIONAL Si S/ 6,083,985.60 1 Adjudicatari
E.l.LR.L. o
3. FARMACHIF S.R.L Si S/ 13,168,800.00 2 Admitida

Mediante Escrito N° 1, presentado el 24 de noviembre de 2022, en la Mesa de
Partes Digital del Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE),
la empresa DS PHARMA PERU S.A.C.,, en adelante el Impugnante, interpuso
recurso de apelacion contra la decisidon del Comité de Seleccién de no admitir su
oferta y el otorgamiento de la buena pro del procedimiento de seleccidn,
solicitando que se realice una nueva evaluacion de las ofertas. Para dichos efectos,
el Impugnante manifestd lo siguiente:

i Sefiala que su recurso de apelacion fue presentado dentro del plazo legal
y cumple con los requisitos exigidos en la normativa de contratacién
publica para proceder a su admision y tramite correspondiente.

ii. Cita el articulo 29 del Reglamento e indica que la normativa de
contrataciones es clara y expresa en sefialar que si bien en las bases
administrativas se debe incluir todo aquel requisito que sea necesario

FNJETR NE

Publicado en el Diario Oficial El Peruano el 14 de diciembre de 2019, vigente a partir del 15 del mismo mes y afio.
Publicado en el Diario Oficial El Peruano el 30 de junio de 2020, vigente a partir del 1 de julio del mismo afio.
Publicado en el Diario Oficial El Peruano el 4 de setiembre de 2020, vigente a partir del 5 del mismo mes y afio.
Publicado en el Diario Oficial El Peruano el 26 de junio de 2021, vigente a partir del 12 de julio del mismo afio.
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para cumplir con la finalidad publica de la contratacidn, no se debe exigir
el cumplimiento de requisitos desproporcionados, siendo que en el caso
de autos, tal situacién implica que no se puede exigir mayor
documentacién que la requerida en las bases o se cuestione decisiones
administrativas previamente adoptadas por el drgano competente en la
materia regulatoria

iii.  Cita el numeral 73.2 del articulo 73 del Reglamento que dispone que
“para la admision de la ofertas, el Comité de Seleccion verifica la
presentacion de lo exigido en los literales a), b), c), e) y f) del articulo 52 y
determina si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos
funcionales y condiciones de las especificaciones técnicas especificadas en
las bases. De no cumplir con lo requerido, la oferta se considera no
admitida”. Asimismo cita el articulo 52 del Reglamento.

iv.  Sefala que un medicamento es aquel producto farmacéutico obtenido a
partir de uno o mas ingredientes farmacéuticos activos o denominados
también principios activos (sustancias con actividad terapéutica), que
pueden o no contener excipientes (componentes sin actividad
terapéutica), que es presentado bajo una forma farmacéutica definida,
dosificado y empleado con fines terapéuticos, Los excipientes
desempefiian una funcién determinante en la elaboracién, conservacion,
estabilidad y liberacidn de los principios activos, entre otras propiedades
especificas de los productos farmacéuticos.

Tales medicamentos son empleados para la prevencién, diagndstico o
tratamiento de una enfermedad o estado patolégico o para modificar
sistemas fisioldgicos en beneficio de la persona a quien le fue
administrado.

En estos casos, resulta de aplicacion el Decreto Supremo N° 016-2011-SA,
y modificatorias, por el que se aprueba el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilante Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
médicos y productos sanitarios, el cual sefiala:
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“Articulo 5.- Del Registro Sanitario

La obtencidn del registro sanitanio de un producto o dispositivo faculfa a su titular
para la fabricacién, importacién, almacenamiento, distribucion,
comercializacién, promoci6n, dispensacién, expendio o uso de fos mismos,
en las condiciones que establece el presente Regiamento. 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 auforizé el registra sanitario del producto o
dispositivo, _deben mantenerse durante la fabricacion almacenamiento,
distribucion ercializacion, i (6] i ispensacion. expendio o
uso.”. (El resaltado y subrayado es agregado).

“Articulo _6.- De [a circulacién de productos o dispositivos con
caracteristicas no autorizadas

NO PODRAN CIRCULAR en el mercado productos o dispositivos con
caracteristicas diferentes a las autorizadas en e! reqistro sanitano o certificado de

reqistro sanifano.

Todas las modificaciones o cambios posteriores a lo declarado para la obtencién
del registro sanitario y certificados de registro sanitario, segiin comesponda,
deben ser previamente comunicados o en su caso solicitados a fa Autonidad
Nacional de Productos Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, en la forma y condiciones que establece el presente Reglamento.”. (E|
resaltado y subrayado es agregado).

“Articulo 7.- Vigencia del Registro Sanitario

La vigencia del registro sanitano de todos los productos o dispositivos
co. ndi tro del alcance del nte lamen ! 05) afios,

contados a partir de la fecha de su otorgamiento. Se puede presentar la solicifud
de reinscripcién desde un afio antes del vencimiento del registro sanitario.”. (El
resaltado y subrayado es agregado).

V. Agrega que el Registro Sanitario es un documento que autoriza a una
persona natural o juridica para fabricar, envasar e importar un producto
destinado al consumo humano, siendo que tales registros son regulados
a través del Ministerio de Salud y dentro de este a través de dos de sus
unidades orgdnicas:

La Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas

(DIGEMID); y,
La Direccién General de Salud Ambiental (DIGESA).
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Ahora, para que el propietario de un producto farmacéutico o cosmético,
tenga el derecho de fabricacién, comercializacion e importacion, es
necesario que obtenga un Registro Sanitario ante DIGEMID.

Asi pues, advierte que el Registro Sanitario permite a las autoridades
proteger la salud y el bienestar de los consumidores y facilitar el control
permanente de las empresas inscritas; lo que incluye a las industrias y
establecimientos que se dedican a la produccion de productos o
dispositivos médicos destinados al consumo humano; a la elaboracién de
envases, embalajes, materiales y sustanciales que entran en contacto con
los mismo y a operadores que realicen almacenamiento, distribucidn,
transporte, envasado e importacién de alimentos.

De igual modo, el Registro Sanitario de especialidades farmacéuticas se
otorga por nombre, forma farmacéutica, cantidad de ingrediente
farmacéutico activo — IFA (expresado en unidad de dosis o
concentracion), fabricante y pais, tomando en cuenta lo previsto en la
Ley. Es por ese motivo, que las solicitudes en el Registro Sanitario son
evaluadas por la Unidad Funcional de Medicamentos de DIGEMID, en
cuanto a seguridad, eficacia y calidad, por lo que para su evaluacion se
aplican diferentes normas, manuales técnicos y listados que son de
aplicacion obligatoria o recomendable para la obtencion del Registro
Sanitario.

Refiere que a folio 16 de su oferta, su representada ha cumplido con
presentar el siguiente Registro Sanitario:
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Segun se advierte y alude el Impugnante, el producto ofertado cuenta con
la autorizacién para su comercializacién y no resulta valido que el Comité
de Seleccidn establezca una restriccidn para la comercializacion y venta
de un producto que cuenta con Registro Sanitario.

Pagina 6 de 74



.\'"N':.ow e ;
X 8 PERU | Ministerio
de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado

Resolucion N® 04544-2022-TCE-S2

Sobre el cuestionamiento que no se describiria el ingrediente farmacéutico

activo (IFA) del disolvente

Vii.

viii.

iX.

Menciona que una de las razones por las que el Comité de Seleccién no
admitio su oferta fue la siguiente:

=
(e e e o et iy e s 6Dt e
i .
o l(hwtcbdeméiss), VO | e ot

Sefiala que segln el sub numeral 4.1.3 del numeral 4.1 del acdpite 4 del
Capitulo IV Requisitos de calificacion de las bases administrativas (paginas
21y 22), el Certificado de andlisis del producto farmacéutico terminado
(protocolo de analisis) constituye un documento de presentacién
obligatoria, el cual debe contener la siguiente informacion:

EJ certficado de andlisis debo consignar ouendo menos 1 siguienls informacktn; nombra del producko,

forma famacéufica, concentrackiy de (os) Ingredientals) Famnacéufion(s) Acfvols), nlmero de lote, s

m%mﬁm&smb&smmuﬁ.b&l&ﬂmhmﬂmoﬁﬁamdﬁhmmﬁu

00 &mego 8 135 aigensias conlempladas en ka fammacopea o melodlogia declarada par el inkeresad,

et e Aty e s B
: alaqese angad , fima del 0 los profesinsalas

del faboralorio qua o emile,

CMdmmdewmbmmmamammdmh
Camd?damdeddnmmiomm);ddmismmdo,mmmmda
resantacitn incluya un disposkivo o accasoro, debe presentar ef Carfifcado de Andisis respectivo 6 les
especiicaciones tenicas comaspondientos,

Afolio 14 de su oferta describid que el producto ofertado estd compuesto
de polvo y disolvente, como se muestra a continuacion:
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO FARMACEUTICO OFERTADO
El que se suscribe, dona Dora Magali Gamarra Mirands. con DNIN® R HAR! 2060644
3 h L %
que, el bien que oferio cumple con Io salicitado en las presentes Bases: e HARSRUSAC ALK SRR e
[ | ]
dol ! [ e
> envase que oferta ‘ ded .
3 Forma s e | W Vigencia | producto | A DE ANALISIS
z Laboratorio d | ow
Fi o {F: Cantided
H Fatricante "‘:“’ SORINT | pogisirn | ndemaro ds | de mierencia 0 | Ofertace
‘ s 16 s PR . | Sanitao | ganitaric | meson) a8 | | Técnica
Activo €ion | Farmachutica | TMTA(N | Mediato| lnmedisio | [ e mne
simacenez
Vial de vidrio
tipo | Cajo de candn
Caja de ncoloro con | foldcote contenisndo
Poivoy cansn | Seiode | 1bandejade
Disotvirts Foldeot | Muminio, | pléstico con 1 vial de
con disco da | vidrio Uipo | Incoloro KWaALITY
Acalab de pam || LuroEX | © - i
1l 75 S ani | POlPropieno | con selo de aluminio | PHARMACEUT " 21-08-
Leuproraing | T S™9 ‘mm DEPOT ‘;‘;‘;’: de cokor 0. | con dscode ICALSLTD. - | India |EES1088| " | 18meses | BPvigeris | 21948
Liberacin boandoia : Pokiproplienc oxlor INDA
do | 1 AmpoRa de | rojo + | ampolia de
lorgada piistico | VIO Tipo 1 | vidrio tipo | ambar
Ambar conlenisndo of
conteniendo disolventn ‘
ol dsolvante. l
| |

Asimismo, a folio 16, obra el Registro Sanitario de dicho producto, en el
gue se aprecia los componentes antes mencionados:

Autorizar con el niumero EE-11048, la INSCRIPCION en el

Sanitario de la ESPECIALIDAD FARMACEUTICA eirégﬁ.?%w
LUPRIDEX DEPOT 7.5mg polvo y disclvente para suspensién
lnyectgbla de liberacién prolongada. Caja de cartén foldcote
conteniendo 1 bandeja de plastico con 1 vial de Vidrio tipo | incoloro
con sello de Aluminio con disco de Polipropileno color rojo + 1
ampolia de Vidrio Tipo | dmbar conteniendo el disolvente, para venta

con receta médica, elaborado por KWALITY PHARMACE
LTD. - INDIA. i

X. De igual forma, sefala que a folio 22 de su oferta, obra el Certificado de
Analisis del producto terminado (protocolo de andlisis), en la que se
aprecia la denominacion (nombre) del producto:

! @ KWALITY PHARMACEUTICALS LTD.

__ CERTIFICADO DE ANALISIS

.uprides Depot 7,5 mg divalvenie para 1 Namero AR, | KPIU2FPOY4E |
suspension inyeetable de liberacion profengada |

“Nombre del ﬁmduﬁo

También se aprecia en el acapite de especificaciéon y resultados, lo
siguiente:
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SrNo | Pruche tEspegiﬁndén -__“w Resulido

! Descripelin: | Solucian acuosa transpanente ¢ incolora ' Solucitn wuosa tranEr:nu-u
rellcnada ¢n 2 ml de vidrio dmbar Ampoll ~ incolora rellonada en 2 ml de
‘ N vidrio ambar Ampolla

En ese sentido, sostiene que la informacion declarada en su protocolo de
analisis se encuentra conforme a los parametros que han sido
debidamente autorizados por DIGEMID al momento de emitir el Registro
Sanitario, lo cual les permite comercializar el producto ofertado.

Sostiene que su representada cumplié con presentar el Certificado de
Andlisis del producto farmacéutico terminado (protocolo de analisis), de
manera integral, en donde se consigna la descripcidn del producto, bajo
el nombre de: Lupridex Depot 7.5 mg disolvente para suspension
inyectable de liberacion prolongada; el cual resulta congruente con la
informacién declarada ante el érgano rectos en materia regulatoria
(DIGEMID) que han autorizado la comercializacidon del producto ofertado.

Sobre el cuestionamiento de que la metodologia no se ajustaria a lo exigido en

las bases administrativas

Xii.

xiii.

Menciona que otra de las razones por las que el Comité de Seleccidn no
admitio su oferta, es la siguiente:

[:PROO'JCTO TERMINADO

s espacricaciones tecricss re‘ererte a la prueha de
(P deddarada en ef cestficedo de anal s del preducto
clertado 20 es cong uente 000 las espaciicac;

414  |Metodoiogis Analtca, HOCUMPMLE  [dedaracs BPZOO;?W,E'&, ik ;ﬁogﬁ
|"DISOLVENTE;

T presen'a 13 metado0ga analiea oeania del
onhente, segun b consignacy e su certiicads de
120,

Sefiala que a folio 23 a 82 de su oferta, obra copia simple de la
metodologia analitica (en inglés con su respectiva traduccién certificada),
en la que se identifica que el producto ofertas es en inglés: LEUPRORELIN
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Xiv.

XV.

FOR INJECTION [folio 24] y en espaiiol: LEUPRORELINA PARA INYECCION
[folio 28], cuya marca es LUPRIDEX DEPOT y proviene de la India, siendo
que el fabricante consigna que el citado producto se sujeta a la
farmacopea Britanica.

Menciona que las especificaciones técnicas consignadas en el Certificado
de andlisis, corresponde a la informacién autorizada por DIGEMID. En el
caso del solvente sostiene que ha cumplido con remitir copia de la
farmacopea de referencia de las pruebas generales descritas en el
Certificado de andlisis, el cual ha sido presentado para la obtencién del
Registro Sanitario.

Cita el articulo 31 del Reglamento para el Registro, control y vigilancia
sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, el cual

sefala:

Articulo 31~ Especificaciones tdcnicas, téenicas analiticas ¥ proceso
de fabricacion

Cvardo oz especificacionss téomcas y técmica anallica pers elflos)
Ingredients(s) Farmacéwtico(s) Activors) - (FA, exciplentes y/o producio
fermiviada so encuentren en las farmacopeas de refarencia, debe presantar
&l documento ofitial do/ fabricante de (s forma farmacdutics, laboraforfo que
encavga fa fabricacidn u otro laboratono de confrol de calidad cortificado por
ls Autondad Nacionsal do Productos Fammacéubicos Disposiivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o por las Aworidades compefentes de los
paises de afa viglancia saninra o de jos paises con jos cuaios exists
recanacimiento mutuo en Buanas Practicas de Manulscturs (8PM) o Buenaa
Pricticas de Laboratono (BFL) suserito por el profesional responsable, en el
que 56 Indigue ka referencia de la farmacopea o fe Qua se acoge y sefalar (g
scicion vigunte, pudiendo ser ef rango de las especificaciones més estrecho

Se exceplis de la presentaciin do la téenice ansliica, cuando dichas
tocnicas dol (da ios) Ingrediente(s) Farmacéubico(s) Activo(s) - IFA(s),

axciplenfes y/o producto ferminedo son farmacopeicos.  Cuando fa
monografie no sefisie el aspecio o descripoidn del produvio U olras priebas
ponerales de acwerdo a la forma farmecéutica, debe ser declavado en &l
documanto en mencion

La actualizeciin de lns especificacionss cnicas basadas en farmacopeas
de reforoncia, sdlo serdn necessnas cuando exista un camblo en o
maonografia oe e farmmacopes.

Asimismu, se puede aceplar especificaciones facnicas do! {de fos)
Ingrediante(s) Fanmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s) ¥ excipientes can uno o
mds farmacopees, deblendo sofalar una sola farmacopes vigente y la
adiclon corespondiente a la que se acoge, indicadas en &l presenie
[Reglamento. Si dentro de Ia farmacapea 2 la Que se acoge aigunos de los
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ensayos tiene dos o mas métodos de andlisis se debe indicar cus! fue el
utifizado

Se puede aceplar otros ensayos adicionales a la farmacopea sustentados
en la técnica anailtica propia correspondiente.

Cuando exista un cambio en la monografia de la farmacopea o inclusién en
la farmacopea se oforga un plazo de doce (12) meses para que los titulares
del registro sanitanio se adecten a los cambios producidos en dichas
monografias.

Si las especificaciones técnicas del {los) Ingredients(s) Farmacéutico(s)
Activo(s) IFA(s) y/o excipientes y/o producto terminado no se encuentra en
ninguna de las farmacopeas de referencia se debe presentar las
especificaciones técnicas propias emitidas por el fabricante, laboratorio que
encarga la fabricacion u otro laboratorio de control de calldad certificado por
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios o por las Autoridades competentes de los paises de
alla vigilancia sanitania o de los paises con los cuales exista reconocimiento
mutuo, en Buenas Pricticas de Manufactura o Buenas Précticas de
Laboratorio, suscrito por el profesional responsable. En las especificaciones
técnicas del (los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) IFA(s) debe incluir
ademas las impurezas provenientes de la sintesis, su identificacion y las
bases da la justificacion de sus limites de aceplacion.

Si ta técnica analitica del flos) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s)
IFA(s) yfo excipientes diflere o no se encuentre en ninguna de las
farmacopeas de referencia se debe preseritar Ia técnica analitica propia
emitida por el fabricante de la forma farmacéutica, laboratoria que encarga
la Tfabricacion u ofro laboratorio de control de calidad certificado por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios o por las Autoridades competentes de los palses de
alta vigifancia sanitaria o de los paises con los cuales exista reconociniento
Mmutuo, en Buenas Pricticas de Manufactura o Buenas Précticas de
Laboratorio, suscrito por el profesional responsable del control de calidad.
Si fa técnica analitica de! producto terminado difiere o no se encuentre en
minguna de las farmacopeas de referencia, el interesado debe presentar los
documentos que acrediten la validacién de las técnicas analiticas propias
amitidos por el fabricante de la forma famacéutica, laboratorio que encarga
la fabricacion u otro laboratorio de control de calidad certificado por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposifivos Médicos y
Productos Sanitarios o por las Autoridades compelentes de lfos palses de
alta vigilancia sanitana o de los paises con los cuales exista reconocimiento
mutuo en Buenas Précticas de Manufactura o Buenas Prdcticas de
Laboratono.

Se aceplan especificaciones técnicas de fos Ingredientes Farmacéuticos
Activos-IFAs, excipientes o producto terminado diferente a las farmacopeas
de referencias sefaladas en el presente Reglamento siempre y cuando
éstas sean aprobadas por los paises de alta vigilancia sanitana.

Cuando estas especificaciones técnicas. técnicas analiticas vy sus
valldaciones son emitidas por un mismo laboratorio fabricante de la forma
farmacéutica, se acepta séio un documento oficlal susctito por el profesional
responsable que avale toda la informacién remitida.
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Para el caso de productos dietéticos y eduicorantes sélo aplica las
especificaciones técnicas de producto terminado pudiendo acogerse a las
farmacopeas de referencia o técnica analitica propia.

El flujograma del proceso de fabricacién identificando los atributos criticos
de control y parametros criticos del proceso, productos intermedios,

producto final y validacién de proceso sefialados en el presente am‘cu!t;
deben ser prasentadas en un documento oficial del fabricante de la forma
farmacéutica cerlificado por Ja Autoridad Nacional de Productos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos Y Productos Sanitarios o por Jas
Autoridades competentes de los paises de alta vigilancia sanitaria o de los
paises con los cuales exista reconocimiento mutuo en Buenas Précticas de
Manufactura, suscrito por ef profesional responsable. En el caso de
productos biologicos rige lo establecido en su capltulo especifico.

Por Resolucién Directoral, la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitanios (ANM)

establece la informacién minima del documento que deben contener Ias‘
especiﬁcaa’ones técnicas, validacién de técnicas analiticas propias,

flufograma dsl proceso de fabricacién y validacién de proceso seftalados en
6l presenite articulo".

xvi. Finalmente, pone en consideracién del Tribunal las siguiente
observaciones en contra de la oferta del Adjudicatario:

a) En el Certificado de analisis del solvente, en el extremo referido a
la prueba de volumen nominal, se indica como resultado 21.4 mL;
sin embargo, en la Especificacién Técnica de dicho componente se
consigna: “No mas que el promedio del volumen nominal”, siendo
gue el volumen del solvente declarado es 2 M.

b) El quimico farmacéutico del Adjudicatario, el sefior Sergio Nina,
identificado con CQPF 17099, se encuentra registrado en el
Colegio Departamental de Lima; sin embargo, su empresa se
encuentra ubicada y realiza actividades en la provincia
Constitucional del Callao, no encontrandose registrado dentro de
la regién en la cual ejerce profesionalmente, conforme a lo
establecido en el Decreto Supremo N° 008-2006-SA.

Concluyendo que la oferta del Adjudicatario no cumpliria con los
requisitos exigidos en los requerimientos técnicos minimos de las bases y
por tanto debe ser declarada no admitida.

3. Por decreto del 28 de noviembre de 2022, se admitié a tramite el recurso de

apelacion presentado en el marco del procedimiento de seleccidn, y se corrid
traslado a la Entidad, a fin de que cumpliera, entre otros aspectos, con registrar
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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 habiles.

El 1 de diciembre del mismo ano se notificd, mediante el SEACE, el recurso a
efectos que, de ser el caso, los postores distintos al Impugnante que pudieran
verse afectados con la resolucién lo absuelvan.

Finalmente, se dejé a consideracién de la Sala la solicitud de uso de la palabra del
Impugnante y se remitio a la Oficina de Administracidn y Finanzas la Constancia de
la Transferencia Interbancaria N.2 239083169, emitida a través de la plataforma
virtual del Banco de Crédito del Peru - BCP, para su verificacién y custodia.

Mediante Escrito N° 1 presentado el 6 de diciembre de 2022, por la plataforma
digital del Tribunal, el Adjudicatario absolvié el traslado de recurso de apelacién,

indicando lo siguiente:

Respecto a la no admision de la oferta del Impugnante

i. Sefala que los fundamentos por los cuales el Comité de Seleccién declaré
como no admitida la oferta del Impugnante, fueron los siguientes:

(i) en cuanto al Certificado de Andlisis del producto farmacéutico
terminado (Protocolo de Analisis), el indicado érgano evaluador
concluyd que en el Certificado de Andlisis del Disolvente no se
describia el Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) del Solvente
declarado en el respectivo Registro Sanitario; vy,

(ii) en cuanto a la Metodologia Analitica, el Comité de Seleccion
concluyd, en primer lugar, que respecto del producto terminado,
las especificaciones técnicas referidas a la prueba de PH declarada
en el Certificado de Andlisis del producto ofertado no resultaba
congruente con las especificaciones declaradas BP2022 vigente, a
la cual se acogia dicho postor y, en segundo lugar, que en relacion
con el Solvente, no presenté la metodologia analitica propia del
mismo, segun lo consignado en su Certificado de Analisis.
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ii.  Menciona que no llega a comprender la argumentacion planteada por el
Impugnante en cuanto a la primera conclusion del Comité de para no
admitir su oferta, siendo que no aprecia que dicho érgano evaluador haya
sugerido alguna restriccién para la comercializacién del producto ofertado
por el Impugnante, sino que simplemente se ha limitado a cuestionar la
idoneidad de cierta documentacién que obra en su oferta, especificamente
en relacion con la descripcién en el Certificado de Analisis, de los 4
Ingredientes Farmacéuticos Activos del Ingrediente Farmacéutico Activo
(IFA) del Disolvente declarado en el Registro Sanitario.

iii.  Sefala que las Bases Administrativas hacen especial énfasis en el hecho de
que cuando el producto ofertado se presentara con un solvente, debia
adjuntarse el correspondiente Certificado de Analisis del mismo, en los
términos que se aprecian claramente a continuacion:

El cerlficado de analisis debe coasignar cuando menos [a siguienie informacion: nombre del progucio,
forma farmacéutica, concentracidn de (los) Ingrediente(s) Famacéutico(s) Activo(s), nimero de lote, los
analists realizados en lodos sus componentss, '08 limites y los resultades oblenidos en dichos anélisis,
con arreglo a las exigenclas conlempladas en ks famacopea ¢ metodologia declarada por el interesado,
fechs de voncimienin, fecha de analisis, las espedificacionas ¥enicas y farmacopea(s) ¢ especificaciones
técnicas propias del fabricanta a la que se acoge o fabricante, fima del o los profesionaias respongables
del tzboratorio que lo emite.

Cuando el producto fanmacéulico oferlado su presente con solvente, deberd aduatar el comespondiante
Cartiicado da Anilisls de dicho solvente (o disolvente); del mismo modo, cuando dicha forma de
presantacion incluya un disposiivo o accasorio, debe presentar el Carfificado da Andlisis respediivo 6 las
especificaciones técnicas caraspondientss.

Las Bases Administrativas exigian no solamente que cuando el producto
ofertado se presentara con un solvente, debia adjuntarse el
correspondiente Certificado de Analisis del mismo, sino que
adicionalmente que en dichos documentos debia consignarse, cuando
menos, la informacién consistente en el nombre del producto, la forma
farmacéutica, la concentracion de (los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s)
Activo(s), numero de lote, los analisis realizados en todos sus
componentes, los limites y resultados obtenidos en dichos andlisis.

iv.  Agrega que el Comité de Seleccidn al evaluar la oferta del Impugnante,

identificd que en el Certificado de Analisis del Disolvente de su producto
no se describia el Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) del solvente
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declarado en el Registro Sanitario, tal y como se aprecia claramente en el
folio 22 de dicha oferta que se reproduce a continuacién:

ROCIO VILLAGOMEZ ROSALES
Traductor Coleginda Certificada
CTP No., 0487
Foigeron 2 ade

,© KWALITY PHARMACEUTICALS LTD.
{ |
— CERTIFICADO DE ANALISIS e
Nombre det prodacta | Lipn. Tox Dhepol 7,5 Mg ol vemte puira Nodmers AR | KPIL229 PO ad
= | suspensidn mpwetable dv liberscron prolongada l |
Numero de ke NOOO2 | | Muestra recibbda el | 12 0092023
Focha de Mg |09 2022 | Tamaae del lote
JFechudeExp. | OR 2024 | Eapecificacién No. | K
Foechn del andlivk 12 2022 1 Fechu de lanzambentn | 27 ©
Sr No Prechas Especificacikin L Resultado =)
1 Desuripeion: Solucion acuosa tramsparaiie @ meolors Solvcion scuoss transparente ¢
rctlenada on 2 mi de vidoio dmbar Ampolla incoloma rellensds on 2 mil de
= | w0 ambar Ampolls
2 Cluridnd de e selnckin | Solucron scooss trapsparcite ¢ incolors Solucion acuess ransparente ¢
L iocolons
Al N olmimen Nomenoade 20ml 20 ml
- Prucha de endetoxinas | No g de 025 USP Unidad de endotos s Menos de 0285 USSP Um
hractwe bunas pow il
Y ) | AR Enie 7. 5~85 780
L Eterilided Ser cnerid | s cménl
7. Muterial Particulude 10 ome N e e G000 purtionlas 512 particulas
P T > 25 pms ~ No g que 600 particn b Vo partivulas
X \ aleracion Entre 85,0 %oy 1150 % amn,

Concluniom Fn opmion del abejo firmante. ¢l producto cumpic con las espocificaciones propas

FPreparado poe | (lgable) Proparsdo porc | Glegibie) Vropaado por | (legible)
Foamu Feche 274AWI22 Firma Fechu 270922 Firma Fecha 270922
Nombee (tlggsble) Nomitye Olepibie) | Nusnbxe (Hegiie)
Puestv Weble Pussio (hegbie) Puesiv (legible)

Sostiene que la postura adoptada por el Comité de Seleccién al momento
de cuestionar la oferta del Impugnante, resulta correcta, toda vez que,
segln se aprecia en la imagen presentada precedentemente, no se
identifica en el Certificado de Analisis del Disolvente de su producto
descripcién alguna respecto de la concentracion de los Ingredientes
Farmacéuticos Activos (IFA), de tal manera que ello resulta suficiente para
concluir que la oferta de dicho postor ha sido acertadamente declarada
como no admitida, en atencién a la inobservancia de la referida exigencia
técnica prevista de manera clara y expresa en las Bases Administrativas.

v. Respecto al argumento del Impugnante referido a que en su oferta obra
una copia simple de la Metodologia Analitica en la que se puede identificar
que su producto ofertado - Leuprorelina para inyeccién, de la marca
Lupridex Depot- es procedente de la India, de tal manera que el fabricante
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consigna que dicho producto se sujeta a la Farmacopea Britanica; vy, (ii) que
todos los ensayos del producto corresponden a informacién autorizada por
la entidad competente, es decir, (DIGEMID), siendo que, en cuanto al
solvente del producto del Impugnante, seiala el Impugnante que ha
cumplido con remitir una copia de la farmacopea de referencia de las
pruebas generales descritas en el Certificado de Analisis respectivo, el cual
ha sido presentado ante la autoridad regulatoria para la obtencién del
Registro Sanitario respectivo.

El Adjudicatario sefiala que dichos argumentos concluyen que el producto
ofertado por el Impugnante procedente de la India, por lo que la
metodologia analitica del fabricante se sujeta a la farmacopea britanica, no
existiendo incongruencia alguna sobre el particular en su oferta, en la
medida de que las especificaciones técnicas declaradas constituyen
informacién debidamente autorizada por la autoridad competente para
efectos de la obtencién del correspondiente Registro Sanitario.

Sin embargo, advierte que el Anexo | requerido en el numeral 4.1. (Capitulo
IV - Requisitos de Habilitacion) de las bases administrativas, debe ser
congruente con las Especificaciones Técnicas exigidas por la entidad
convocante y de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario, tal y
como se aprecia claramente a continuacién:

4. REQUISITOS DE HABILITACION
Documentos de presentacion obligatoria:

41. Documentos que serviran para acreditar el cumplimionto de las especificaciones técnicas del
producto
{Deben acreditar con copla simple)

411, Descripeion del praducto farmacéutico ofertado (Anexo - 1) o
e, La descripcion del producto farmacéulico oferlado, debe ser congruente con Ias Espedificaciones Técnicas
solicitadas por la enfidad y de acuerdo a lo aulorizado en su Regisro Sanitario,

En ese sentido, seiala que el Impugnante presentd el Anexo | declarando
que el producto ofertado "cumple con lo solicitado en las presentes bases",
debiendo notarse que en la penultima columna de dicho formato el postor
Impugnante estaba obligado a declarar cual es la metodologia de anilisis a
la cual se acogia su producto -es decir, la farmacopea de referencia o de
técnica propia-, respecto de lo cual el Impugnante consigné como
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metodologia de analisis la indicacién de “BP VIGENTE”, segun se verifica en
el folio 14 de su oferta en los términos siguientes:

[T T T )
-1
DESCRIPCION DEL PRODUCTO FARMACEUTICO OFERTADO
U g s vmite 300 Dors Magall Gamarrs Mirenda «eniioacts com DWW G0I6084 Fomj mwe tarin Lagal fe D3 PHARMA PTRU S A C MUC N JOS0AST 038 maws hesio
F W b e S Carvete ST I RS W e preeeried Bases
_
Dwacrries da) Wb e Sthuiis st Lo
ervess qua olents | o~ ““mﬂ
3 Vemmis | ewtate ARALISS
E l‘-—--‘ Palaw W - ! - # | PI—
: .’:"'“."' Sapurn | cu— 0 | reteeenie o | (Serade
- Betote  remen o Tamas
Poupy | Comanze Fuma ey e reeve ooa
A Py " e | Neite | e | snenies
o [P—
{
Vi ds e
L Las = =ur
oo cn | sxcms nrmnenan
o st BT | tarcwes =
Pt y o
Dssvores b=zt aswe L R
ope @eon o8 | wrE Sp0 | e ALY
At e | e esrne | | ropapens | e seto de semes | ALY o L I - —
s ~ :'""“; o0&t ‘_":" 1o it nae RS- CAALD e 2o —— e a3
2at300n tanc o poez mamre 2z moA
Prmroas :“‘ \ dognita dn | o« | engols av
-— e L ari s s
P s o ol
R Irene
-t
¥ ME COMPROMETO ¢ mumgtt of cromograms pharus e seirgen st bo mlstiocds af e Sases sdrmeset) sfivas
N Fars of como de e pscialies Con Sofvenie (Sluysrte| en esie a0 se SEDE 4 ity W prapimats ot pradu b S futi § et sobvenie
e N - Noviendew o9 2007 - FRaBas FEE AA g
e ¥ |’/'!" ’;-.}ﬁ-‘ "P' ize0iid
frey —_
e
-~
Tums y sehy det Nzapuncetis Layal — -_—
[{] Slempre
ST =« paeblo

No obstante ello, resulta manifiestamente incongruente con lo sefalado
por el Impugnante en el respectivo Certificado de Analisis del disolvente
gue obra en el folio 19 de su oferta, en el cual se verifica la indicacién de
qgue "el producto cumple con especificaciones propias”, segun se verifica
seguidamente:
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@ KWALITY PHARMACEUTICALS LTD.
~— CERTIFICATE OF ANALYSIS
Product Nume 1 Luprsdex Dopot 7.5 mg solvent for mgociable | AR Nember | KPH22TPON 42
S ) | swspensiom (of peolonged release L | |
Batch number NOoO2 ) | | Sample recelved on | 12092002
Date of Mfg | 092022 | Batch sie | 11000 viaks
Date of Exp. i =4 | Specification No. KPL/SPCANAAD-X
Date of Analysis | 120072022 Date of Relense 0002 000
| Sr No Test Specification = Reult ==
! Description Clenr wned colouriess aqueous soluthon filled s Clenr and colowiess agueous
2 ml amber colour glass Amponie sobution Niled in 2 mi smber
| | colr glass Ampoule
2 Clarity of Solation Clemr and colourkos agueous soluhon Clag and vlowlon aguosus
sotaton
3 : Average filled volume | Not loss than 2 0 ml 20ml
4 Bucterial Endotovine NMT 025 USI EU per ml Lews than 0.25 USP EUnnlL
| test | i 5w
s | pH Between 75108 5 780
& | Sterility test L To be stenle = Missenle J
2 | Particulate Matter 1> 10 g NMT 6000 patticles 512 particles
| | > 25 pm < NMT 600 particles 16 partiches
8. | Assay | Between 85 0% to 11500 of e lobel mnows 98 0%

Cooslsson [n the opaion of underagned the prodact comphies with in-bouse specification

vi.  Menciona que el Impugnante no ha cuestionado en su escrito de apelacién
la conclusion del Comité de Seleccidn referido a que aquel no presentd la
metodologia analitica propia del disolvente, seglin lo consignado en su
Certificado de Analisis, de tal manera que entiende que el Impugnante ha
reconocido tacitamente tal postura, resultando suficiente para establecer
que la oferta del Impugnante quedo no admitida y se confirme la buena
pro.

Respecto a los cuestionamiento contra su oferta

vii.  Respecto al primer cuestionamiento relacionado a una supuesta
incongruencia, sefiala que contrariamente a lo alegado por el Impugnante,
para la validacion de lo declarado en el Certificado de Analisis del solvente
cuestionado, cumplid con adjuntar la Metodologia de Analisis del
fabricante Dongkook Pharmaceutical Co., Ltd., el cual indica expresamente
lo siguiente:
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Volumen de inyeccién
USP39 <1> inyecciones: Volumen en el envase
Tomar 10 ampollas como muestra ¥ poner el contenido en la probeta.

Utilizar una probeta de medicidn seca que mida mas del 40% de la cantidad medida

YARGO INPE CIONAL EAR.L. Pgina 3/6 YARGO INTERNACIONALE 1 R L
ﬁv‘v Ao I 2
ORI, | | 1O S SERGIO MARMIN RN Capws s ene
Z0ILA GIOVANAMALDONADO AQUUE 7 oIt INA CORONABD
REPRESENTANTE LEGAL CQFer 17099

COLEGK DE TRADUCTORES DEL PERG Flda o s Digz
Feche: 25/08/2022 15:50:51 UTC-05.00
10 IDCPE-06752835

Fecha: 25081022 15:5% 16 UTC.05:00
0 21

5144540

Mips Hictp hsigne.comidecumentoialicadBan12370. DEA7 4D4B.006 125

Como puede apreciarse, se incluyen expresamente las siguientes
indicaciones para la prueba del volumen: “Tomar 10 ampollas como
muestra, y poner el contenido en una probeta. Utilizar una probeta de
medicidon seca que mida mas del 40% de la cantidad medida”.

En tal sentido, los resultados obtenidos en la prueba del volumen del
solvente, hacen referencia al volumen total de las diez Ampollas tomadas
para dicha prueba seglin nuestra Metodologia de Andlisis, considerando
gue el contenido del solvente de cada ampolla tomado para dicha prueba
debe ser mayor que el volumen nominal de 2 ml., segun lo indicado en la
Especificacién Técnica del Fabricante y, en ese sentido, el Certificado de
Andlisis del solvente debe resultar acorde a los resultados obtenidos en la
Metodologia de Analisis, por lo que para la prueba del Volumen del
solvente, el resultado 21.4 ml. resulta correcto, tal y como se aprecia a
continuacion:

Ello, en estricta observancia de lo sefalado por el Glosario de Términos
contenido en el Decreto Supremo N.2 010-97-SA, Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y
Afines, el mismo que sefala expresamente que el Certificado de Analisis
debe contar con “conclusiones basadas en los resultados analiticos
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obtenidos”, tal y como se aprecia textualmente en la definicién normativa
de dicho documento que citamos a continuacién:

“ANEXO

DE LAS DEFINICIONES

()

3. Certificado de andlisis: Es el documento técnico-sanitario emitido por
el Centro Nacional de Control de Calidad, por un laboratorio acreditado
en el Peru o por el organismo certificador del pais de origen en el que
se reporta la totalidad de los andlisis o pruebas requeridas por las
obras oficiales, obras no oficiales o técnica propia del fabricante para
un lote de producto, sequin corresponda. Cuenta con conclusiones
basadas en los resultados analiticos obtenidos.

(...)”. (Subrayado y resaltado nuestro).

Concluye que lo declarado en el Certificado de Andlisis del solvente cumple
plenamente con lo indicado en la respectiva Metodologia de Andlisis
propia del fabricante y aprobada por el ente regulatorio competente, razén
por la cual no resulta pertinente el cuestionamiento formulado por el
Impugnante, debiendo desestimarse de plano.

viii.  En relacidn al segundo cuestionamiento formulado por el Impugnante,
referido al profesional quimico farmacéutico descrito en su oferta -el sefior
Sergio Nina, identificado con Registro del Colegio de Quimicos
Farmacéuticos del Perd N.2 17099-, seiala que en la normativa invocada
por el Impugnante no se identifica disposiciéon alguna que imponga un
impedimento expreso a un quimico farmacéutico colegiado y habilitado
por un determinado colegio departamental para ejercer su profesién en
una circunscripcion geografica distinta a aquella en la que se encuentra
ubicado dicho colegio.
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Agrega que asumir una posicidn coincidente con aquella planteada el
Impugnante, implicaria una clara inobservancia de lo establecido por el
Articulo 22 de la Constitucion Politica de 1993 en los términos siguientes:

“Articulo 2°. Toda persona tiene derecho:
()
24. A la libertad y a la sequridad personales. En consecuencia:

a. Nadie esta obligado a hacer lo que la ley no manda, ni impedido de
hacer lo que ella no prohibe.

()"

Asimismo, citd a Garcia Toma, quien sostiene lo siguiente:

“El Estado, a través de la ley, tiene el derecho de prohibir las acciones
nocivas a los miembros que forman parte de la sociedad.

Las caracteristicas del ejercicio de esta facultad son tres:

a) La declaracion de libertad lleva consigo la posibilidad de hacer todo
lo que no dafie a otra persona.

b) El limite del ejercicio de la libertad consiste en no impedir ese mismo
ejercicio a otros miembros de la sociedad.

c) La ley es el instrumento de que se vale el Estado para sefialar los
limites de accion.

En resumen, una persona solo estd compelida a prohibir de hacer algo
por disposicién de la ley.

No existe otro referente para establecer otras restricciones a la libertad
de hacer o de no hacer”.? (Subrayado y resaltado nuestro).

Sefiala que una clara muestra de lo anteriormente expuesto, es que realizo
y culmind de manera exitosa el procedimiento administrativo tramitado
por su representada ante la Direccion Regional de Salud del Callao -
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dependencia que pertenece al Gobierno Regional del Callao- para solicitar
una autorizacidn sanitaria para nueva regencia en su establecimiento
farmacéutico ubicado dentro de la jurisdiccién antes mencionada, siendo
que el 20 de octubre de 2022, fueron notificados con el Oficio N.2 2928-
2022-GRC/DIRESA/DEMID/DFCVS (Anexo 1-D), mediante el cual se
procedid a registrar en la Base Datos del Sistema Integrado de

Establecimientos Farmacéuticos de dicha entidad (SI-DIGEMID)

condicién de Director Técnico de su empresa, del Quimico Farmacéutico
Sergio Martin Nina Coronado, identificado con Registro C.Q.F.P. N.2 17099,
tal y como se aprecia en el fragmento de dicho documento que se

reproduce a continuacion:

Lunes a Viernes de 08:00 horas a 18:00 horas y Siabado de 08:00 a 12:00 horas

Esta Direccién ha tomado conocimiento de la solicitud de Registro de Autorizacién Sanitaria de
Direccién Técnica a través del Expediente N° 9105-2022 de fecha 04 de octubre del 2022 y se
PROCEDE, a registrar a partir de la fecha en la Base de Datos del Sistema Integrado de
Establecimiento Farmacéuticos SI-DIGEMID |a Direccion Técnica del Quimico Farmacéutico
SERGIO MARTIN NINA CORONADO con C.Q.F.P. N° 17099, en el horario de labor los dias

Como puede apreciarse, la Direccién Regional de Salud del Callao, en
aplicacién de la normativa vigente, procedid a otorgar el registro de la
regencia a cargo del Quimico Farmacéutico Sergio Martin Nina Coronado,
lo que se produjo, naturalmente, sin efectuar cuestionamiento alguno
respecto del hecho de que el indicado profesional se encuentra colegiado
y habilitado para ejercer su profesion por el Colegio Departamental de
Lima, no obstante que dicha informacidn consta de manera expresa en el
expediente administrativo que se tramité ante tal entidad y que motivo el

registro de la regencia del mencionado profesional.

De esta forma, no existiendo en la normativa que regula el ejercicio

profesional de los quimicos farmacéuticos alguna limitacién

impedimento para el desarrollo de sus actividades en una circunscripcion
geografica distinta de aquella a la que pertenece el érgano que expidié la
correspondiente  habilitacién  profesional, concluye que resulta
manifiestamente impertinente el cuestionamiento planteado por el

Impugnante, debiendo se desestimado.
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Respecto a nuevos cuestionamientos contra la oferta del Impugnante

ix. Ha podido apreciar que en el Certificado de Analisis del Producto
Terminado del Impugnante no se identifica referencia alguna a la
concentraciéon de los Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA). En efecto,
notese que, tal y como hemos desarrollado precedentemente, el
Impugnante no ha podido demostrar en su Recurso de Apelacién que el
Certificado de Andlisis del disolvente presentado en su oferta cumpla con
las exigencias contenidas en las Bases Administrativas, en el sentido de que
dicho documento debe hacer referencia a la concentracién de los
Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA).

Asimismo, tampoco se consigna la concentracidon de los ingredientes
farmacéuticos activos, -informacidn solicitada expresamente en las Bases
Administrativas para la validez de dicho documento-, lo que se verifica
claramente en el folio 18 de la oferta del Impugnante:
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KWALITY PHARMACEUTICALS LTD.

— CERTIFICATE OF ANALYSIS
Prodect Namc Lupeidex Dagot 7.5 my powder amd solvent for AR Number | KIMU2ZUFPOVIAY
pyectuble suspension for proloeged release |
Batch namher OF 00021 | Sample received on A0

| Date of Mig 2022 | Batch size 11000 vinls

} Date of Exp. UR/2024 | Specificstion No. KPLASPCANANGO0

| Dute of Anulysis [ 1oa2022 - | | Date of Reloase 2003022

| 8r Ne Test | Specification Result

T e SR e— —— !

T‘ Before recanstitution [ White or off-white coloured crystalline powder Wiute or ofFonhate coloared
filbed & clenr coloriess wansparcnt tubular ervstallme powder filled in
plass vaal USP tvpe | clear coloeless lrunsperent

tubudar glass vial LSP type |
After reconstitution After recomstitumion with Daluent. & winte or Afler reconstitution with
of Tonluse coloe susperseon produced Drluc, & whole or off-white
| - e | cobor sespersaon produced
(2 [ identification |
By UV.Vin The hght abscrpaon of the resahing soloton, The hght sbworption of the
enhiibits 2 maxmoun betwean 277 aned 282 ten rosulting sobtion, exhibets »
E maunum between 277 and
X2 yum
By HPLC | T the Assss | the retontion time of e principal — In the Assay, Uwe resestion leme
peah i the chovsmatogrun obtaned with of e privcipal pesh in the
s ple solution corresponds 10 that of the chrommogrun obtamed with
princepal peak an the chromatogmnm obtaumsed sample solifson corresponds
with standard sobsion that of the primcipal pesk in the
chrommogram oblsmed wilh
_ s solubion |
3 e 3w e 4333 |
(4| Related Substanees | | — ——
The arva of any peak NMT 10% < L.0%
orresponding to
imparsty D
The arcas of any peaks  NMI 0 5% <0.5%
corresponcling to
impurities A, BandC |
The ares of any other NMT 0 5% 05%
e B e ——— =
The vam of the arems of | NMT 2 5% <25%
| smy secondary peak S——
E) Water NMIT $ (% ___162%
6 Bacterial Endetovin NAMT 11610 mg < 116 1vmg
| Tew .
7 Sterility No growth should be obmen ol = No growth s obeen ol |
L Particubate Matters For 10pm 1o less than 25 m - NMT 6000 AT partiches
1‘ partcles
| For 25 ym or grewier — NMT (00 panicies 07 particies
9 Unifermity of Dosage | For L1 Stage, AV = NMT 15 1) Sage. AV<15
[Usits > For L2 Stage, AV= NMT 25,
n Assay TI125mg - TRTS my 7 005 mg
Each visl containg 95.0 % W 105 0% 1026 (i ]

Cosiusion. In e opemon of udersigned the product complics with current HP2022

Agrega que en el Certificado de Analisis se debe consignar, como minimo,
cierta informacion, entre la cual se menciona a la concentracién de los
ingredientes farmacéuticos activos (IFA), segin se evidencia
seguidamente:
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andlisis realizados en lodos sus compon s y o ; idnsend'ehosmﬁiah,
mnanagloa}asmgammmunpladamhhmmombddoglamwd inferesado,
fecha de vencimienln, facha de analisis, las espedficaciones técnicas y farmacopeals) o especificaciones
técnicas propias del fatricants a la que se acoge el fabricanie, fima del o los profesionales responsables
dal laboralorio que lo emite,

Cuando el producio farmacéulico ofertado se presente con soivente, debera adjuntar el correspondianta
Certilicado de Andlisis de dicho solventa (o disolvente); del mismo modo, cuando dicha forma de
presantacitn incluya un disposifivo o accesoro, debe presentar el Cerfificado de Andlisis respectivo 6 las
especificaciones lécnicas comaspondientas,

Menciona que, por el contrario, su representada si ha cumplido en su
respectiva oferta con presentar el correspondiente Certificado de Analisis,

tanto del producto terminado como del solvente, de acuerdo a lo solicitado

expresamente por las Bases Administrativas, de tal manera que cumple
con la exigencia formal planteada por el Comité de Seleccién, tal y como
se aprecia a continuacion:

Dongkook Pharmaceutical Co., Lid.
(PO.27809) 33-18, Yongsn 2-gil Dongkook
= n. lincheon-qun frasTRakeutics
535-0125
CERTIFICATE OF ANALYSIS
Product : Lorelina Depot 7.5mg Injection Packed for Peru
Lot No. ; 22LR20006
Manufacturing Date : May. 19, 2022 i vial contains
Expiration Date May. 09, 2025 Leuprolide acetate -----r-=---=«-  7.50mg
Nomingl content of leuprolide acetate : 7.5mg Lactide/Glycolide Copolymer-- !i','v.ﬂ:ln'u_';
Presentation : Box with 1 vial D-Mannitol-----«-caeeeoammeaaaae 13.20mg
Test Reference : In-house specification Lot No. Ssotrert—a A.Lz A U S RAAC T AT, 237
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Dongkook Pharmaceutical Co., Ltd. —
{PO.27309) 33-19, Yongso 2-gi, Dongkook |
Gwanghyewon-myeon, Jincheon-gun, Pharmaceuticat
Chungcheongbuk-do, Korea

Tel. 82-43-530-0300 Fax. 82-43-535-0125

www.dkpharm,co.kr
CERTIFICATE OF ANALYSIS

Product : Solvent for Lorelina Depot Injection Packed for Peru
Lot No. : 2%LDSUL‘09 1 ampoule(2ml) contains

Manutacturing Date : May. 10, 2022 D-Mannitol-=--=-z-mmmmmmmemm e 100mg
Explrattoq Date : May. 09, 2025 Carboxymethylcellulose Sodium------- 10mg
Presentation ; Box with 1 ampoule Polysorbate 80----~~u-c-mmmmeeecaa o ?mgﬂ
Test Reference : In-house specification Water for Injection—-----vmmmemaeaem-- --qa

Lorelin Depot Injection Batch No. : 22LR20006

Indica que ha podido apreciar también que el formato contenido en el
Anexo | de las Bases Administrativas contiene una nota que seiiala
expresamente que "para el caso de los inyectables con solvente
(diluyente), en este anexo se debera consignar la propuesta del producto
farmacéutico y del solvente”, lo cual se puede verificar en el fragmento

siguiente:

ANEXD -1

DESCHIPCION DEL PRODUCTO FARMACELITICO OFERTADD

dorrtf - | N... .. Reprosectzrie Lege de
e tanio curple ton fo sclciado on s prosenisd

— R,\.‘é N reanifosto que, ! ien que

El cue se suscrhe Oon

S ama mcin 137 0t ag Bt v, WA RAREIN GG
| o b eme e s i, 9 e s 3 S Y | P
Feore - 1 ,_
m “[Finm y Su%s da Reproveasants Lagal) 3 &
A IS ST

Alega que dicha nota contemplada en el Anexo | de las Bases
Administrativas se encuentra contemplada en la oferta del Impugnante en
el Anexo |, tal y como se evidencia en el folio 14 de la misma:
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fif‘% EsSalud

Pery saludable
“Afo del Fortalecimiento de la Soberania Nacional

“Decenio de Is ig de para mujeres y
ANEXO -1

DESCRIPCION DEL PRODUCTO FARMACEUTICO OFERTADO

[} que se suscribe, dofia Dora Magali Miranda, con DNI N o Legalde DS PERU S.A.C. RUC N" 20806441038 manifesto
lue, & bien que oferto cumple con ko sdicitado en las presentes Bases:
Vigencia
Descripcion del ——
Descripcion dol Medicamento envass quo oforta du | meroporol
= Vigenda | producto ANALIGSS
Forma de Pais do N de
g Labarstorio ael ton (Farmacopea | Cantidad
= . Fabticact | Requate | Rogistro | namaro do | e refoconcia o [|Otertada
O N - Banitarko | meses) al Tﬁﬂ:
Priadpio | Cencantra Forma e iternamie | propial
Activo con | Farmaciosc | MATCAIS | Modiso | lamadiato nio en fos
tuveara) almacenas
Vial de vidrio
tpo i Caja de cartn
Cajade incolora con | foldcote contenienda
= 1
Bohoy :Ondc : :nnoq.;ndcl
Disgin f“u i . jumic, | plastico con 1 vial de
para > con disco de | vidro tpo | incoloro KWALITY
Acetaw de . L e LUPRIDEX Polpeopilenc | con sefo de aluminio | PHARMACEUT 2108
Lewproretina [ 73 ™2 If;’!f;‘f; DEPOT | oM | de color rofo con disco de ICALS LTD Inda |EEAI46| ©) 0, | 18 meses | BPvigente [} 21,948
Liberacon barcea 1 A ¢ " W)O:l:mienﬂ color INDIA
Ardangada. de polta de | rojo + 1 ampolia de
pidstico | Vieno Tipe 1 [ wadro tipo | ambar
Ambar comenienco el
conteniendo disahverte
el dscivente
[¥ ME COMPROMETO & cumgplir el cronograma plazos de entregas, segin lo establecide en las bases adminstrativas.
o g )
Nota: Para el caso de los iny bles con soivente (dEuy ). &n este anexo se deberd consignar ka pro ta def producto & Eutice y def sohvente.
Lima 04 de Noviembre  del 2022 O3 PHARMA PERD 5.4
7 b Laurs,
Tty o al ez Ytz erd
W PeCSTTANTY LodaL —
1 L
Firma y selio del Responsabie Logal =
0z 05 PHARMA PERD S A g7 1] Siempre <
" snis - b aao, {
oL a3 Hts eihed t{] cna pueblo <

Evidencia que el Impugnante, al momento de consignar los datos de su
producto ofertado, era perfectamente consciente de que, en cuanto al
documento en cuestién, debia declarar la informacidn exigida en las Bases
Administrativas, tanto respecto del producto farmacéutico como del
respectivo disolvente, no obstante, omitid consignar para el caso del
disolvente que la metodologia de andlisis a la que se acogia dicho
componente de su producto era la técnica propia, de acuerdo a lo sefialado
en el Certificado de Analisis del disolvente, de tal manera que el
Impugnante ha incluido en el Anexo |, una Declaraciéon Jurada de
Descripcion del Producto Farmacéutico Ofertado que contiene
informacién inexacta respecto a lo sefialado en el Certificado de Andlisis
del disolvente, situacion que supone un claro apartamiento de lo
establecido por los literales b) y c) del Articulo 522 del Reglamento de
Contrataciones del Estado en cuanto al ofrecimiento de informacién con
caracter de Declaracién Jurada que representa el contenido minimo de las

ofertas.

El 6 de diciembre de 2022, la Entidad publicé en el SEACE, el Informe Legal N° 309-
GCAJ-ESSALUD-2022, Memorando N° 4077-CEABE-ESSALUD-2022 e Informe N°

Pagina 27 de 74




@ PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 04544-2022-TCE-S2

937-SGDNCPF-GECBE-CEABE-ESSALUD-2022, mediante los cuales sefialé lo
siguiente:

i. Respecto ala necesidad de adecuar el requerimiento, mencioné que no es
necesaria la adecuacion a los protocolos sanitarios, debido a que estos ya
contemplan las exigencias sanitarias que son de caracter obligatorio para
el abastecimiento de productos farmacéuticos requeridos por la Entidad.

Respecto a la no admisidn de la oferta del Impugnante

ii.  Refiere que el Registro Sanitario N° EE11084, se encuentra registrado como
producto comercial LUPRIDEX DEPOT 7.5 mg polvo y disolvente para
suspension inyectable de liberacidén prolongada, lo cual es correcto y por
ende, no ha sido observado por el Comité de Seleccion.

iii.  Del Certificado de analisis del producto LUPRIDEX DEPOT 7.5 mg, las
especificaciones técnicas de la prueba de Ph (3.0 — 4.5) son diferentes a las
sefialadas en la BP 2022 (5.0 — 7.0), Obra Oficial a la que se acoge el
fabricante, lo cual no es correcto.

iv.  EnelCertificado de andlisis del componente presentado por el Impugnante
no se verifica la sustancia o componente del disolvente. Asimismo, el
Impugnante no presenta la metodologia analitica propia del disolvente,
segun lo consignado en su certificado de andlisis.

v.  Concluye que los Certificados de analisis del producto terminado LUPRIDEX
DEPOT 7.5 mg y disolvente no cumplen con lo establecido en las bases; por
lo que, el Impugnante no cumple con presentar el requisito de habilitacion
referido al Certificado de anlisis el producto terminado.

Respecto a los cuestionamientos contra la oferta del Adjudicatario

vi.  Dela evaluacién integral de la propuesta del Adjudicatario verificé que, en
el Registro Sanitario, Protocolo de Analisis del solvente y los rotulados
mediato, inmediato e inserto, sefialan que el solvente tiene un volumen de
2 mL.
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vii.  Elvalor reportado (21.4 ml) en el Certificado de Andlisis estd de acuerdo a
lo sefalado en la metodologia de analisis, correspondiendo al volumen de
las 10 ampollas tomadas para dicho analisis, y de acuerdo a lo sefialado en
su especificacién, la medida corresponde a 21.4 + 10 = 14 mL, lo cual es
correcto.

viii.  Concluye que el Certificado de analisis de solvente presentado por el
Adjudicatario, cumple con lo establecido en las bases.

ix.  En relacidén al cuestionamiento del profesional Quimico Farmacéutico del
Adjudicatario, sefala que las bases no hacen referencia al D.S N° 008-2006-
S.A; por lo tanto, en contenido de este Decreto Supremo, no es
competencia del procedimiento de seleccién.

Las bases requieren — entre otros — como documentos para acreditar el
establecimiento que presenta la oferta, la Resolucién de Autorizacidn
Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico que
funciona bajo la responsabilidad de un director técnico.

Asimismo, verifica en la oferta del Adjudicatario, la Autorizacion Sanitaria
de Funcionamiento y, ademas el Oficio N° 2928-2022 remitido por la
DIRESA — Callao, que acredita al sefior QF Sergio Martin Nina Coronado
como Director Técnico de la Drogueria del Adjudicatario.

6. Por decreto del 12 de diciembre de 2022, se tuvo por apersonado al Adjudicatario,
en calidad de tercero administrativo y se tuvo por absuelto el traslado del recurso
impugnativo.

7. Por decreto del 12 de diciembre de 2022, se remitidé el expediente a la Segunda
Sala del Tribunal para que evalle la informacién que obra en el expediente y, de
ser el caso, dentro del término de cinco (5) dias habiles lo declare listo para
resolver.

8. Por decreto del 14 de diciembre de 2022, se programd audiencia para el 20 del

mismo mes y afio, la misma que se llevd a cabo con la presencia del Impugnante,
el Adjudicatario y la Entidad.
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Por decreto del 20 de diciembre de 2022, se declard el expediente listo para
resolver.

Mediante Escrito N° 2, presentado el 20 de diciembre de 2022, por la plataforma
digital del Tribunal, el Impugnante absolvié el Escrito N° 1 del Adjudicatario,

indicando lo siguiente:

Respecto al incumplimiento del Adjudicatario de la especificacion técnica

contenida en certificado de andlisis no concordante con la USP vigente

i. Enlapag. 21 de las bases administrativas, en el capitulo IV — Requisitos de
Habilitacién, en el punto 4.1.3., con relacion al certificado de analisis del
producto farmacéutico terminado, se requiere:

41.3.E1 Certificado de Anilisis del preducto farmacéutico terminado (Prolocolo de Analisis)

€3 un klome iécnico suscrilo por el profesionat rosponsable de conlol de calidad del Laboratorio
quacpaqlenema:gwsufwtm.slemyamm.estethno,wvahdemmwm
fabricanie,

Asimismo, 8! al Carificado da Andlisis le faltara uno u olro andiisls correspondiente a la forma fannacéutica
del producio terminado, se aceptn ks Informes de Ensayo solve estes prusbas, realizados por los
laboralorios autorizados que conforman la Red da Laboratorios Oiicieles de Control de Calidad acreditados
por & Ministerio de Salud - MINSA.

Los carfificades de andiisis deben consigner 1a ediclon de la Farmacopea Oficial vigente o Farmacopea
Oficial vigente a fa fecha de fabricacidn del productn farmaceutico. En ol caso de cerlificados de analisls
que consignen Farmacopeas no vigen'tes debido a La fecha da fabricacin del proctucto farmacéulico, se
aceplard la propuesta siempra y cuando dichos cariificados confengan las mismas pruebas ylo
espadificadionss lcnicas definidas an la Farmacopaa vigenta,

Como es de verse, para el Certificado de analisis se debe consignar la
edicién de la Farmacopea Oficial vigente o farmacopea oficial a la fecha de
fabricacion del producto farmacéutico. En ese sentido, en el certificado de
analisis del solvente, presentado por el Adjudicatario, se visualiza lo
siguiente:
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CERTIVICADO DE ANALISIS
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Se aprecia que para realizar las pruebas sefialadas en el certificado de
analisis del disolvente, han referenciado su técnica propia. Sin embargo, en
el método de andlisis se consigna para la prueba de Volumen en el
contenedor, que dicha prueba se ha realizado bajo lo sefialado en la USP
39, conforme se aprecia en el folio 49 de la oferta del Adjudicatario:
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Entonces, la prueba de volumen nominal, en el método de andlisis, tiene
como referencia a la USP 39 capitulo general 1, que considerando la fecha
de fabricacidon de este disolvente [10 de mayo de 2022], la USP 39, no
estaba vigente, siendo la versién vigente a la fecha de fabricacion del
disolvente, la USP 44 - capitulo general 697.

A mayor abundamiento de lo antes expuesto, segun el articulo 31 del
Decreto Supremo N° 016-2017-SA, de las especificaciones técnicas vy
Técnicas Analiticas dice:

“Cuando las especificaciones técnicas y técnica analitica para
elflos) Ingreldiente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA,
excipientes y/o producto terminado se encuentren en las
farmacopeas de referencia, debe presentar el documento oficial
del fabricante (...)

(...) suscrito por el profesional responsable, en el que se indique
la referencia de la farmacopea a la que se acoge y serialar la
ediciéon vigente” (...)asi también sefiala sobre: “La
actualizacion de las especificaciones técnicas basadas en
farmacopeas de referencia, sélo seran necesarias cuando exista
un cambio en la monografia de la farmacopea®.

Como es de verse, el procedimiento que el fabricante ha realizado con
relacion a la prueba de Volumen Nominal no es concordante con el
procedimiento declarado en el capitulo general 697, Determinacion de
volumen de inyeccién en el envase, conforme a la USP 44,

Por lo tanto, el certificado de andlisis contiene un vicio que lo invalida y por
lo tanto no cumple con un requisito técnico minimo que establecen las
bases administrativas.

Respecto a la infraccion cometida por el Director Técnico del Adjudicatario, que
invalida todos los documentos de cardcter técnico, suscritos y avalados por su
persona por no ser competente sequn la jurisdiccion en donde realiza los actos
farmacéuticos.
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ii.  Reitera los argumentos de su escrito de apelacién y agrega que, conforme
a la Ley N° 15266 - Ley de Creacion del Colegio Quimico Farmacéutico del
Perd y su Reglamento aprobado mediante D.S. 006-99-SA, modificado por
la Ley N° 26943, se indica lo siguiente:

DE LA INSCRIPCION Y MIEMBROS

Articulo 9°.- Para colegiarse el interesado debera solicitar su Registro
al Colegio Nacional a wavés de su inscripcion en el Colegio

Departamental o el de la Provincia Constitucional del Callao seqin

su ubicacion termitorial, presentando los siguientes documentos:

a) Original y copia legalizada por Notario del Titwlo de guimico —
farmacéutico, previamente registrado por el Ministerio de Salud v Ja
Asamblea Nacional de Rectores.

b) Copia legalizada por Notario de la Resolucion emitida por la
Universidad aprobando fa Titwlacion.

c) Fotografia tamafio pasaporte a color en fondo blanco.

d) Comprobante de pago por derecho de inscripcion.

e) Copia legalizada por Notario de los certificados de esfudios.

f Otros gue establezca el reglamento de Colegiatura. (mod. DS 022-
2008-54)

Amticulo 13- Se considera miembros activos habiles a quienss no
adeuden cuofas por mas de fres meses. Los miembros activos
habiles, podran solicitar el fraslado de su inscripcion a otro Colegio
Departamental 0 al de la Provincia Constitucional del Callao, en forma
gratuita, previa comunicacion al Colegio donde se encuentra inscrito
para que se proceda a la cancelacion de la inscripcion. El documento en

el que conste la habilidad profesional sera otorgado por el Colegio

Departamental o por el de [a Provincia Constifucional del Caillao. en el
que obre [a inscripcion del miembro. (el subrayado y sombreado es

NUBSTIn).

En este sentido, se debe tener en cuenta también, que mediante el Decreto
Supremo N° 008-2006-SA, en el articulo 5, inciso b, sefiala que:
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Articulo 5°.- REQUISITOS PARA EL EJERCICIO PROFESIONAL
Son requisites para el ejercicio profesionat

8) Tener litulo profesionsl a nombre de la Nacion olorgado por una universidad del pals
reconockia por i Asamiblea Nacional de Rectores o Thulo expedido por universidades
extrangoras revaddado por ol drgano compaente de acuerdo a ky

[b) Estar inscrito y habiltado en el Colego Profesional respectivo. |

Asi también, conforme a los articulos 18 y 19 del Reglamento Interno del
Colegio Quimico Farmacéutico del Peru, sefiala lo siguiente:

Articulo 18.- El procedimiento de TRASLADO de otro Colegio, se realiza
de la forma siguiente:

a) El Colegiado presentara a la Secretaria del respectivo Colegio al que
se traslada, una solicitud, en la que pedird su inscripcion,
proporcionando todos los datos que se le solicite en el respectivo
formulario, adjuntando los siguientes:

v Copia de Constancia de No Direccion Técnica o Jefaturas
emitidas por la Autoridad de Salud, del depariamento de
procedencia

v Constancia de Traslado (original).

¥ (Copia simple de DNI donde no hay acceso virtual (actualizado).

v 02 fotos tamafio pasaporte a color.

b) El Colegio de destino procedera a registrar en el “Libro de Registro de
Titulos™, segun lo indicado en el articulo 15° del presente Reglamento
Interno.

Articulo 19°. - Los colegiados que se trasladen, deberan acogerse a las
normas administrativas y reglamento interno del Colegio al cual se

trasladd. El tramite debera realizarse en un tiempo no mayor a 30 dias.

Considerando la normatividad antes sefialada, explica que para la validez
de los actos farmacéuticos® resulta y de obligatorio cumplimiento no

5 cODIGO DE ETICA y DEONTOLOGIA DEL COLEGIO QUIMICO FARMACEUTICO DEL PERU

Art. 5°. Del Acto Farmacéutico

El Acto Farmacéutico es el ejercicio de la profesidn en el cuidado, prevencion, promocidn y recuperacion de la salud, proveyendo
los fundamentos y conocimientos farmacéuticos necesarios, relacionados a la quimica farmacéutica, cosmética, clinica, toxicoldgica,
alimentaria, productos naturales y otras especialidades afines a la profesion en los insumos, procesos industriales, productos y en
la atencion farmacéutica.
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solamente las leyes vigentes y sus reglamentos sino también los
reglamentos internos del colegio de quimico farmacéutico del Peru, para
la validez del ejercicio profesional.

A mayor abundamiento enfatizé en que, incluso en cada uno de los
Colegios Departamentales y de la Provincia Constitucional del Callao,
establecen de manera expresa los procesos de traslados, a saber:

COLEGIO DEL QUIMICO FARMACEUTICO DEL PERU

Colegiados

Otros tramites de colegiados

COLEGIO QUIMICO FARMACEUTICO DE LA PROVINCIA CONSTITUCIONAL
DEL CALLAO

Q COLEGIO QUIMICO FARMACEUTICO DE LA PROVINCIA CONSTITUCIONAL DEL CALLAO

L

n nstauconal - Tramites Comusionos Sectores - Comurscados Sernoeos Contactenos Normas Legales

' Traslados A Otros Colegios |
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TRASLADO

Es necesario traer Lina {01) Fotogrefia reclents a color en archivo digital, en fosdo bignoo, sin retoques, sn lentes, tamafio

pasaporte sin marco, de superficie fisa no pormsa, s colot con fondo bianco, actusl, de frente, can expresion neutral

(no sonriente) & Ia alturs del medio téray, sin prendss en la cabeza saivo prendas de natraleza religosa, sin kntes, «salvo

an eaack que preasnts siguns anfemedad y qoe el ilea da lentos de madda sea impreccindibles nl Lniforme, ain somhmi, ni
manchss, no artistica niretocada y con treje formal).

LaDuracon def trémite serdde tres (03) dias hibiles

Requisitos para para la presentacion de los documentos ante el nuevo colegio al que
se traslada.

dmozfoe: 1 o forma obs,

TODO TRAMITE SE REALIZA CON
DNIVIGENTE

Alude que un requisito sine qua non, para poder ejercer la profesion de
Quimico Farmacéutico en una determina jurisdiccidn, por ejemplo en el
presente caso, es la Provincia Constitucional del Callao, el Quimico
Farmacéutico que realice los actos farmacéuticos y desarrolle las
competencias de un Director Técnico, debe de estar habilitado en el
colegio correspondiente en donde vaya a realizar el ejercicio de su
profesién.

En el presente caso, el Director Técnico — Quimico Farmacéutico Sergio
Nina Coronado, debié haber realizado su procedimiento administrativo de
traslado, para obtener el correspondiente certificado y con ello
encontrarse registrado y habilitado en el colegio de Quimico de la Provincia
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Constitucional del Callao, ello para poder ejercer vdlidamente su profesién
y con ello resulten validos todos los actos farmacéuticos realizados por el
mencionado profesional y resulten también validos todos los documentos
de orden técnico que suscribe y avala.

iii.  Refiere que el Quimico Farmacéutico, Sergio Martin Nina Coronado, con
C.Q.F.P. N° 17099 del Colegio Departamental de Lima, no se encuentra
habilitado en el Colegio de Quimicos de la Provincia Constitucional del
Callao, ni mucho menos puede ejercer validamente su profesién en la
jurisdiccion de la Provincia Constitucional del Callao. Por tanto, los
documentos técnicos que ha suscrito en la oferta para el Estado, resultan
ser invalidos, no tienen validez legal al haber infraccionado distintas
normas vigentes para el ejercicio valido de la profesién de Quimico
Farmacéutico.

iv.  Agrega que de la revisién del Informe Técnico Legal de la Entidad, observé
gue entre otras cosas se dice que las bases del procedimiento de seleccién
no hacen referencia al D.S. N° 008-2006-SA; por lo tanto, el contenido de
este Decreto Supremo no es competencia de este proceso de seleccion.

Sobre tal argumento, manifestdé que los participantes, postores y
contratistas deben de cumplir con todas las normas regulatorias vigentes
en el pais, emitidas por cualquier sector de la Republica, segun los
principios de un Estado de Derecho, de Legalidad, del Debido Proceso,
entre otros.

Sin embargo, las bases administrativas en el numeral 1.10 — Base Legal,

detalla las normas legales del presente procedimiento de seleccidn,
sefialando en la pag. 16 de las bases lo siguiente:
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SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N* 44-2022-ESSALUD/CEABE-1

Sanitarios.

FONAFE de fecha 01/12/2015
Directivas del OSCE

no conlravenga

- Resolucion Directoral N* 001-2020-CNCC/IN aprueba |a tabla de tamano de Muestra para
Analisis de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y Productos

- Directiva de Gesién de FONAFE, aprobada mediante Acuerdo de Directorio N* 001-2013/006-
FONAFE de fecha 13/06/2013, publicada en el portal de FONAFE el 21/06/2013 y modificada
mediante Acuerdo de Direclorio N 005-2013/015-FONAFE de fecha 05/12/2013, Acverdo de
Directorio N° 008-2014/003-FONAFE de fecha 25/03/2014, Acuerdo de Directorio N* 002-
2014/009-FONAFE de fecha 12.08.2014 y Resoluciin de Direccion Ejecutiva N* 109-2015/DE-

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso

Como es de verse, lo alegado por la Sub Gerencia de Desarrollo de
Necesidades u Control de Productos Farmacéuticos y la Gerencia Central
de Asesoria Juridica, no tienen base legal alguna para poder sostener tan
cuestionable argumento que infracciona abiertamente los principios de
estado de derecho y debido procedimiento, entre otros, toda vez que, la
propia base administrativa dice de manera expresa que toda disposicidn
y/o norma vigente que permita desarrollar el objeto de la convocatoria que
no contravenga lo regulado por la Ley de Contrataciones del Estado, debe

cumplirse.

Asi también, sostiene que en concordancia con lo expresado en las bases
administrativas, el articulo 29 del Reglamento de la Ley de Contrataciones

del Estado, sefala que:

“Articulo 29. Requerimiento

29.1. Las especificaciones técnicas, los términos de referencia o el expediente
técnico de obra, que integran el requerimiento, contienen la descripcion objetiva y
precisa de ias caracteristicas y/o requisitos funcionales relevantes para cumplir
la finalidad publica de la contratacion, v las condiciones en las que Se ejecuta
inciuyendo obligaciones de levantamiento digital de informacion y fecnologias de
posicionamiento espacial, fales como la geormreferenciacion, en obras y consulforias
de obras. El requerimiento incluye, ademas, los requisitos de calificacion que se
consideren necesarios.

{..)

29.6. Adicionalmente, el requerimiento incluye las exigencias previsias en leye.
reglamentos técnicos, nomas mefroldgicas y/o sanifarias, reglamentos y dema
normas gue reguian el objeto de fa contratacion con caracter obligatorio. (...)".
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En este sentido, se tiene que la propia Ley de Contrataciones sefiala que el
requerimiento incluye las exigencias previstas en leyes, reglamentos
técnicos, normas metroldgicas y/o sanitarias, reglamentos y demdas que
existen obligacion legal para cumplirlos dentro del dmbito de un proceso
de seleccion como en el presente caso, los mismos que deben ser
cumplidos por todo participante, postor y/o contratista.

v.  Solicitd de manera reiterada que se descalifique la oferta del Adjudicatario,
por no cumplir con los requisitos establecidos en las bases administrativas,
ni tampoco con la normatividad regulatoria vigente del pais, y demas,
porque va en contra de los intereses econdmicos del Estado, una oferta
con aproximadamente mds de un millén de soles, mucho mds oneroso para
los intereses del Estado.

11. Mediante Escrito N° 3, presentado el 22 de diciembre de 2022, por la plataforma
digital del Tribunal, el Impugnante sefialé lo siguiente:

Respecto a que su metodologia no se ajustaria a lo indicado en las bases
administrativas - prueba de PH.

i. Reitera que a fojas 23 a 82 de su oferta, obra copia simple de la
Metodologia Analitica (inglés con su respectiva traduccién certificada), en
la que se identifica que su producto ofertado es: INGLES — LEUPRORELIN
FOR INJECTION (fojas 24) / ESPANOL — LEUPRORELINA PARA INYECCION
(fojas 28).

Su producto fue autorizado con la monografia de la LEUPROLERINA “FOR
INJECTION”, siendo que el fabricante consigna que su producto se sujeta a
la Farmacopea Britanica, la misma que no contempla la prueba de PH; sin
embargo, como prueba adicional, el fabricante declara que esta prueba
dentro de sus especificaciones técnicas, la misma que se encuentra en el
expediente autorizado por la Autoridad Regulatoria DIGEMID.

Asi también en la monografia “LEUPROLERIN FOR INJECTION”, sefala que

se debe cumplir segun las instrucciones del fabricante, la misma que se
encuentra a folio 25 de nuestra oferta, conforme se aprecia a continuacién:

Pagina 39 de 74



'\_:,»a e, )
< 8 PERU | Ministerio
de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 04544-2022-TCE-S2

-
-t S

Action and usw
Goaadotropin tedeasing bormone (gonadorekn) analogue,
treatiment of prostate Cancer

DEFINITION

Lewpeorelin losecton » » stenile wnpermaon of Leuproreln n
2 siaitabic hguid. 1t s prepared by saspending Leupeorelin for
Inection in the reguisite ameunt of the hgusd stated on the
latred immsedistely before un

T imps taows comapilars cowrk ol voygemrements stated under
Parvwtensd Prpumanons and cah the fodarsang roguenewsenty

Acidity

pH of the mucctuon when comtituiod in accondance with the
mazdacturer’s itructom, 5.0 1w 7.0, Appendia V L
STORAGE

Levproredin boecton shosdd be used immediately after
prepsnDon

Leuprorefin weh or without exoguenta I s agpplied 1 o
waled contamer  Lovgwovim for lepection » formsdesed sn
that the modicansent b robamed over 2 penod of weels

T Lmart of T iiend ARG ey BN TG oyt
for Posndiws Jor B ol Aard wadee I

PV pinain s and a8 (A LEmmE gumeenn

Coatent of leuproredia, C . N O,

W50 [0S 0% of the stated ameunt of the popiie
IDENTIFICATION

A To s guanany of the powder contamng e sivalons of
03 mg of the popetiche i » sepaiuting Besnel ol 15 mil of
i hbrwmthane and V3 sl of & 1 1Y% vy sclduten of
e L g TR pA R as  periwrisly adiumted to
PHE S0 with Sl sy N1 Shabe for | mawae and
ontract the spasons lover Diae the squeous entrect 1w
SOl et 8 1S Wy sebution o e
AP, prrviosaly sdamand 10 pHO B D wath

N srmmis The Ngtr sbwwprus of the yesagnng sclumnn
Appendin 11 It oxtuinits & masimean berwesn 277 and

N2 e

B In the Ay, the retcotion tene of the penopsl pesh in
e hwvemat ngram obrased weh wdutin (1) corresponsds 10

that of the pracal pead w0 e Chnametogram obtased wah
sodutson | 2

TESTS

Reisted substances

Carry et the metband for lapend o hrmesssgeapiey

Appendy 11 D, uang the Sollowmng sobutions and the
i ate o prey e,

Seflala que en la farmacopea britdnica adjuntada LEUPROLERINA FOR
INJECTION, no se requiere la Prueba de PH para la forma farmacéutica
ofertada, dicha afirmacidn fue incluso reconocida por el representante de
la Entidad, sefior Quimico Farmacéutico Victor Zevallos Narro.

ii. Reitera el argumento planteado en su Escrito N° 2 referido al
incumplimiento del Adjudicatario de la especificacion técnica contenida en
el certificado de analisis no concordante con la USP (44) vigente y la prueba
de volumen.

iii.  Reitera los argumentos planteados en su Escrito 1 y 2 referidos a la
supuesta infraccion cometida por el Director Técnico del Adjudicatario y
agrega que han solicitado a la Autoridad de la DIRESA CALLAO, la Nulidad
del Oficio N° 2928-2022-GRC/DIRESA/DEMID/DFCVS de fecha 5 de octubre
de 2022, toda vez que el Adjudicatario no cumple con las normas vigente
con relacidn a contar con una Direccidon Técnicas, que no cumple con las
normas vigentes en el pais, mds aln, cuando cuestionablemente la
mencionada empresa, solicita el Registro de Autorizacién Sanitaria de
Direccién Técnica del Establecimiento Farmacéutico con fecha 4 de
octubre de 2022 y dicho Oficio que otorga el registro en la Base de Datos
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del Sistema Integrado de Establecimiento Farmacéuticos SI-DIGEMID, con
reaccion a la Direccion Técnica del Q.F. Sergio Martin Nina Coronado, tiene
fecha de emisién 5 de octubre de 2022.

Asi  también, manifiesta que el Oficio N° 2928-2022-
GRC/DIRESA/DEMID/DFCVS de fecha 5 de octubre de 2022, fue suscrito
por el Q.F. Carlomagno Ademir Colan Ramos — Director Ejecutivo de
Medicamentos, Insumos y Drogas del Gobierno Regional del Callao, siendo
que de la revisién del Curriculum Vitae del mencionado profesional,
visualizé que en el afio 2017 — 2018 laboré como Director Técnico para la
empresa Drogueria Argdon S.A.C. como se visualiza a continuacién:
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Ahora bien, de la busqueda en el portal de Proveedores del Estado, se logra
visualizar que la empresa ARGON PHARMA S.A.C. y el Adjudicatario,
estarian relacionadas por el mismo entorno familiar, como se visualiza a
continuacion:
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ARGON PHARMA S.A.C, YARGO INTERNACIONAL

Scion Societarne orMormacion Socletaria

GONZALES DEL VALLE MACGUS

CONZALES VILLACEA YOVANA

VALLACAA CRUT DE CONZALES EULALA

CONZIALES VILLACRA YOVANA

MALDONADO AQUUE, 2OILA CIOVANA

CONZALES OFL VALLE MAGUNO ARTURO

o Administrs
VERA MAGUING ADOLFO ANDRES

CONZALES VILLAGRA YOVANA

CONZALES DEL VALLE MAGURA ARTUIIC

Alega que ambas empresas estarian vinculadas entre padres e hija, como
se detalla en el accionariado de cada empresa, situacién que evidencia una
cuestionable y sospechosa influencia en la forma de como se ha realizado
el proceso de autorizacion, existiendo un posible conflicto de intereses,
toda vez que, el ex trabajador de la empresa ARGON PHARMA S.A.C, la
misma que esta relacionada con el Adjudicatario, el Sr. Carlomagno Colan
Ramos, habria en menos de 24 horas, autorizado una Direccion Técnica

para una drogueria, infraccionando las normas legales vigentes.

v. Finalmente, concluye que todos los documentos técnicos que han sido
suscritos en la oferta para el Estado, por el Director Técnico — Quimico
Farmacéutico Sergio Martin Nino Coronado, resultarian ser invalidos, por
carecer de validez legal, al haberse infraccionado distintas normas vigentes
antes explicadas, para el ejercicio vdlido de la profesién de Quimico
Farmacéutico y de los distintos actos farmacéuticos, conforme lo dispone

el articulo 5 del Cédigo de Etica del Quimico Farmacéutico del Peru.
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Mediante Escrito N° 3, presentado el 22 de diciembre de 2022, por la plataforma
digital del Tribunal, el Adjudicatario presentd alegatos finales, indicando lo

siguiente:

i.  Refiere que durante la audiencia de Informe Oral, el Impugnante no ha sido
capaz de desvirtuar las razones por las cuales el Comité de Seleccién
declaré su oferta como no admitida, considerando las serias deficiencias
técnicas de la misma, las cuales incluso fueron resaltadas por el propio

representante de la Entidad.

ii. Agrega que el Impugnante, tanto en su recurso de apelacién como en la
reciente audiencia publica, ha tratado de distraer la atencién de la Sala,
insistiendo en el hecho de que resultaria urgente revocar el acto
administrativo emitido por el Comité de Seleccidn consistente en declarar
como no admitida su oferta, en mérito a que el producto ofertado por

dicho postor seria mas barato que el suyo.

Al respecto, indico que tal alegacidn resulta impertinente, toda vez que, de
acuerdo a la normativa vigente en materia de Contrataciones del Estado,
cualquier entidad gubernamental, al momento de seleccionar los bienes
y/o servicios que serviran para satisfacer sus necesidades, no se limitara
Unicamente a revisar el contenido econdmico de las ofertas presentadas,
sino que también deberd analizar con especial detenimiento los aspectos
técnicos de éstas, ello a fin de verificar la calidad de los bienes y/o servicios
ofertados y comprobar el cumplimiento de las exigencias contempladas en

las correspondientes Bases Administrativas.

Sostiene que el hecho de que el producto del Impugnante tenga un costo
menor que el suyo no lo habilita a incumplir las exigencias técnicas
previstas en las Bases Administrativas, mas aun considerando que en este
caso nos encontramos dentro de un procedimiento de seleccidén destinado
a la adquisicion de productos farmacéuticos, de tal manera que la calidad
de éstos repercute de manera directa en la salud de los pacientes que

acuden a los establecimientos médicos de la Entidad.

iii.  Menciona que el producto ofertado por su representada tiene un costo
mayor al del Impugnante, pues su fabricante procede de un pais de alta
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vigilancia sanitaria; es decir, proviene de un Estado que mantiene
indicadores de salud publica elevados y otras caracteristicas que lo
convierten en un referente internacional en materia de vigilancia de la
salud, ello de conformidad con lo establecido en el Glosario de Términos
contenido en el Decreto Supremo N.2 016-2011-SA, Aprueban Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (en adelante, el “DS 016”) en
los términos siguientes:

“73. Pais de alta vigilancia sanitaria: Pais que mantiene indicadores de
salud publica elevados, muestra cobertura universal en seguro de salud
a su poblacion o la prestacion de servicios de proteccion social estan
aseqgurados, posee bajas tasas de mortalidad materno infantil,
presenta desarrollo de la infraestructura de saneamiento basico, ejerce
higiene laboral y proteccion del medio ambiente, posee regulaciones y
sistemas de vigilancia y control en salud fortalecidos, asi como un
sistema de garantia de la calidad consolidado, entre otros indicadores
gue lo colocan como pais referente en el mundo en vigilancia de la
salud”.

Resaltd que su producto es de fabricacion coreana y, sobre el particular,
precisamente el Articulo 92 del DS 016 reconoce a la Republica de Corea
como un pais de alta vigilancia sanitaria, tal y como se aprecia a
continuacion:

“Articulo 32.- Paises de alta vigilancia sanitaria.

Pora _efectos de lo sefialado en la ley v el presente Reglamento, se
consideran como paises de alta vigilancia sanitaria los _siguientes:
Francia, Holanda, Reino Unido, Estados Unidos de América, Canadd,
Japdn, Suiza, Alemania, Espana, Australia, Dinamarca, Italia, Noruega,
Bélgica, Suecia, Repuiblica de Coreg, Portugal, Irlanda, Hungria y
Austrig”. (Subrayado y resaltado nuestro).

Alega que la valoracién de los productos fabricados en un pais de alta
vigilancia sanitaria, frente a los productos que provienen de paises que no
poseen tal condicion -como ocurre con el producto del Impugnante, que
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es procedente de la India- cobra relevancia en el sentido de que ello
permite generar la tranquilidad de que los medicamentos poseen una mas
rigurosa evaluaciéon de calidad, seguridad y eficacia, contando con
informacién técnica y cientifica de calidad y, en virtud a ello, resulta
notoriamente impertinente lo sefialado por el Impugnante.

iv.  Respecto al cuestionamiento contra su oferta, referido al hecho de que, en
cuanto a la prueba de volumen nominal descrita en el método de andlisis,
se habria hecho referencia a la USP 39, pese a que ésta no se encontraba
vigente, siendo la version vigente a la fecha de fabricacion del disolvente
de nuestro producto, la USP 44,

Sobre el particular, menciond que dicho argumento resulta absolutamente

incorrecto, de conformidad con lo establecido expresamente por el
Articulo 312 del DS 016 en los términos siguientes:
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“Articulo 312.- Especificaciones técnicas, técnicas analiticas y proceso
de fabricacion.

Cuando las especificaciones técnicas y técnica analitica para elflos)
Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA, excipientes y/o producto
terminado se encuentren en las farmacopeas de referencia, debe
presentar el documento oficial del fabricante de la forma farmacéutica,
laboratorio que encarga la fabricacion u otro laboratorio de control de
calidad certificado  por lo |Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o
por las Autoridades competentes de los paises de alta vigilancia
sanitaria o de los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo en
Buenas Prdcticas de Manufactura (BPM) o Buenas Prdcticas de
Laboratorio (BPL) suscrito por el profesional responsable, en el que se
indique la referencia de la farmacopea a la que se acoge y sefalar la
edicion vigente, pudiendo ser el rango de las especificaciones mas
estrecho. Se exceptia de la presentacion de la técnica analitica, cuando
dichas técnicas del (de los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -
IFA(s), excipientes y/o producto terminado son farmacopeicos. Cuando
la monografia no sefiale el aspecto o descripcion del producto u otras
pruebas generales de acuerdo a la forma farmacéutica, debe ser
declarado en el documento en mencion.

la actualizacion de las especificaciones técnicas basadas en
farmacopeas de referencia, solo serdn necesarias cuando exista un
cambio en la monografia de la farmacopea.

(o)

Refiere que la normativa sanitaria vigente establece de manera expresa
gue Unicamente resultara exigible la actualizacion de las especificaciones
técnicas basadas en farmacopeas de referencia cuando exista un cambio
en la monografia de la respectiva farmacopea, lo que no ha ocurrido en el
caso de su producto, siendo que la farmacopea USP 39 no ha sufrido
ningun cambio a la farmacopea USP 44, situacidén que puede corroborarse
en la propia declaracion del fabricante de su producto -Dongkook
Pharmaceutical-, a través de la comunicacién cuyo extracto se
reproduce(Anexo 3-A):
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Dongkook Pharmaceutical Co., Ltd.
(P.0.27809) 33-19, Yongso 2-gil,
Gwanghyewon-myeon, Jincheon-gun,
Chungcheongbuk-do, Republic of Korea

Ted, B2-43-530-0300 Fax. 82-43-535-0125
www.dkpharm.co.kr

Dongkook

Pharmaceutical

CARTA ACLARATORIA

A quien corresponda;
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 44-2022-ESSALUD/CEABE-1

Nosotros, Dongkook Pharmaceutical Co.. Ltd., responsables de la fabnicacion del producto.
Lorelina Depot 7,5mg Polvo y disolvente para suspension inyectable; Lote: 22LDS0009, por la
presente aclaramos que NO hay cambios en la prueba de volumen en el contenedor (USP < 1>
Inyecciones) entre la USP 39 y la 44 por lo tanto, no hemos actualizado el procedimiento analitico
dela USP 39ala 44.

21 de diciembre de 2022

(Firmado)
Jae Wook, Lee

Director de Operaciones de Calidad

v. Enrelacidn al cuestionamiento contra su oferta, referido a que existiria un
defecto en el Certificado de Andlisis del solvente de su producto, en el
extremo referido a la prueba del volumen, que indicaria como resultado
21.4 ml., pese a lo cual, a partir de la revisiéon de la especificacion técnica
de dicho componente, se apreciaria que habrian consignado la frase “no
mas que el promedio del volumen nominal”, siendo lo declarado 2 ml.

Reitera que, contrariamente a lo alegado por el Impugnante, para la
validacion de lo declarado en el Certificado de Analisis del solvente aludido,
su representa incluyd a folios 42 y 49 de su oferta, la Metodologia de
Andlisis del fabricante Dongkook Pharmaceutical Co., Ltd., el cual indica
expresamente lo siguiente:
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Volumen de inyeccién

USP39 <15 invarsansc: W
USP39 <1> inyecoones: Volumen en ¢! envase

romar 10 ampallas como muestra y poner el contenido en 1 probeta
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e mida mas del 40% de I3 cantidad medida.
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Refiere que en el documento reproducido precedentemente,
expresamente se da las siguientes indicaciones para la prueba del
volumen: “Tomar 10 ampollas como muestra, y poner el contenido en una
probeta. Utilizar una probeta de medicién seca que mida mas del 40% de
la cantidad medida”.

En tal sentido, los resultados obtenidos en la prueba del volumen del
solvente, hacen referencia al volumen total de las diez Ampollas tomadas
para dicha prueba segln nuestra Metodologia de Analisis, considerando
gue el contenido del solvente de cada ampolla tomado para dicha prueba
debe ser mayor que el volumen nominal de 2 ml., segun lo indicado en la
Especificacién Técnica del Fabricante y, en ese sentido, el Certificado de
Analisis del solvente debe resultar acorde a los resultados obtenidos en la
Metodologia de Analisis, por lo que para la prueba del Volumen del
solvente, el resultado 21.4 ml. resulta correcto.

Refiere que lo declarado en el Certificado de Andlisis del solvente, cumple
plenamente con lo indicado en la respectiva Metodologia de Andlisis
propia del fabricante y aprobada por el ente regulatorio competente v,
precisamente para corroborar ello, adjunta una comunicacion del
fabricante de su producto (Anexo 3-B), la misma que se reproduce
seguidamente:
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Dongkook Phar tical Co., Ltd,
{P.0.27809) 33-19, Yorgso 29l
Granghyewon-myeon, Incheon gun,
Chungcheonghbuk-do, Repubiic of Koren

Ted, B2-43-530-0300 Fax. 82-43-535-0125
www dhpharm, oo, kr

Dongkook

Marmaceutical

CARTA ACLARATORIA

A quien corresponda,
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 44-2022-ESSALUD/CEABE-1

Nosotros, Donkgook Pharmaceutical Co., Led. responsables de |a fabncacién del producio
Loreling Depot 7.5mg Polvo y disolvente pora suspension inyectabie Lote: 220LDS0009,
hacemos la siguiente aclaracion sobre el resultado indicado en la Prueba del Volumen
del Certificado de Andlisis del Solvente:

Cabe precsar que, pars una adecuada Interpretacion de los resultados del Centificado
de Andlisis del Solvente, se debe considerar lo indicado en la Metodologia analitica de
cada prueba,

Por lo tanto, & Prueba de Volumen ded Solvente indica: “tomar 10 ampollas como
muestra, y colocar el contenido en una probeta. Utilizar una probeta de medicion seca
que mida mas del 40% de la cantidad medida®,

Bl volumen de 10 ampoilas €5 utilizado para una mejor visualizacion de la lecturs del
Volumen obtenido, es decir, si el resultado es 21.4 mi, & promedio del volumen por
ampolia es 2.14mL por lo que, al ser mayor al volumen nominal de 2mil, el resultado
cumgle con lo Indicado en la Espacificacidn Téonica y es acorde al Método de Andlisis
reakizado.

Finalmente se concluye, que o volumen expresado de 21.4ml en el Cerbficado de
Andlisis es corecta, considerando lo indcado en la Metodologia de Andlisis y
Especificacion técnica declerada.

Diclembre 2022,

(Firmado)
Joae Wook, Lee
Director de Operaciones de Calkiad

vi.  Respecto al cuestionamiento referido a la aptitud del profesional quimico
farmacéutico de su representada, menciona que el razonamiento del
Impugnante resulta manifiestamente errado, pretendiendo identificar en
la normativa que rige el ejercicio profesional de los quimicos farmacéuticos
una supuesta limitacion y/o impedimento de naturaleza geografica para el
desarrollo de sus actividades cuando éste claramente no existe.

Refiere que el Impugnante intenta descontextualizar el contenido de las
disposiciones previstas en la normativa que regula la actuaciéon de los
quimicos farmacéuticos, omitiendo considerar que ésta resulta
especialmente antigua -toda vez que la Ley N.2 15266, Creandose el
Colegio Quimico Farmacéutico del Peru data del afio 1964 y su Reglamento
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del afio 1999-, épocas en las cuales, por cierto, no existia la posibilidad de
interconexiéon en cuanto al registro de las colegiaturas de dichos
profesionales como ocurre en la actualidad.

Agrega que el Impugnante intenta sorprender a la Sala cuando invoca las
disposiciones previstas en dicha normativa que se refieren a la posibilidad
de que un quimico farmacéutico pueda solicitar voluntariamente el
traslado de su inscripcidon como si éstas hubieran establecido que dichos
profesionales tuvieran que desarrollar sus actividades Unicamente en una
circunscripcion territorial.

Enfatizé en que el hecho de que tal normativa haya previsto en su
oportunidad -y en atencidén al contexto en que se emitid dicha normativa,
que data de hace casi sesenta (60) afios- que los quimicos farmacéuticos
podian solicitar libremente el traslado de su inscripcidon a otro Colegio
Departamental, no supone de modo alguno que ello represente un
impedimento expreso para desarrollar sus actividades Unicamente en una
determinada circunscripcion territorial.

Afiade que de la revisién de la normativa en cuestidn, no se identifica
disposicion alguna que imponga un impedimento expreso a un quimico
farmacéutico colegiado y habilitado por un determinado colegio
departamental para ejercer su profesidn en una circunscripcion geografica
distinta a aquella en la que se encuentra ubicado dicho colegio y, en ese
sentido, tal y como ha manifestado a lo largo del presente procedimiento,
ello se evidencia en el hecho de que su representa concluyé de manera
exitosa el procedimiento administrativo para registrar en la Base Datos del
Sistema Integrado de Establecimientos Farmacéuticos de dicha entidad (SI-
DIGEMID) la condicidon de Director Técnico de su Empresa del Quimico
Farmacéutico Sergio Martin Nina Coronado.

vii. A efectos de corroborar la plena aptitud del ejercicio profesional de parte
de su Director Técnico, el Dr. Sergio Martin Nina Coronado, refiere que
formuld una consulta formal ante el Colegio de Quimicos Farmacéuticos
del Callao, a efectos de que se confirme, respecto a su condicién de
regencia aprobada ante la autoridad sanitaria competente de la Provincia
Constitucional del Callao, si resultaba necesario efectuar su traslado y/o
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pago de habilitacidon desde el Colegio de Quimicos Farmacéuticos de Lima,
recibiendo una respuesta de parte de dicha entidad (Anexo 3-C) que
claramente confirma su posicién, tal y como se aprecia a continuacién:

El vie, 16 dic 2022 a las 11.38, SERGIO N C (<qf sergionciigmall com=) escribid

Muy buenos dias,

M: nombre es Serglo Nina Coronado, soy quimico farmacéutico colegiado y habllitado con registro N* 17099

Converse con ud por el whatssapp respecio a la regencia

M consulta es

¢Puede un colega quimico farmacéutico que esta colegiado y habilitado en el CQFPCCallao puede regentar en la
jurisdiccion del CQFDLIMA sn necesidad de hacer traslado y visceversa?

Les agradezco su pronta respuesta

———- Forwarded message —--———

De: Cqf Callao <cafcallac2011@gmail.com>
Date. vie, 16 dic 2022 a las 1542

Subject: Re: CONSULTA SOBRE REGENCIA
To: SERGIO N C <qf sergncgigmad com>

Buenas tardes doctor no hay ninguna novma gue smpida al colegindo del eallao trabajar en algin dististo de lima lo

cual es correcto
ambaos pueden trabajar viceversa los colegiados de lima trabajar en el calloo v los del callao trabagar en Tuna saludos!

Atentamente,

Secretario CQFPC - Callao

Tebrdora: $50.2055 ) MN22854

Diwccion: Jr Tacrua Node 473 Urb. Lax Mercedies-Cavcacho def Cales

|Referancia: Frante o SEDAPAL Cdra 4 do la Av. Repciice de Fanin - Plazs Ramin Caslla)

De esta forma, refiere que su representada no adolece de defecto alguno
gue amerite su descalificacién, lo cual no solamente puede corroborarse a
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través de la argumentacidon planteada por su Empresa a lo largo del
presente procedimiento, sino que se puede comprobar que la idoneidad
de la misma también ha sido verificada también por la propia Entidad,
segln se aprecia de la simple revision del respectivo Informe Técnico —
Legal que obra en el presente expediente administrativo.

Solicita se declare infundado el recurso de apelacién en todos sus extremos
y, de esta forma, se proceda a confirmar el acto administrativo emitido por
el Comité de Seleccién que otorgd la Buena Pro a favor de su empresa, ello
en atencidn a que Impugnante ha incumplido manifiestamente las Bases
Administrativas de dicho procedimiento de selecciéon y a que, por el
contrario, la oferta de su representa no se encuentra incursa en
incumplimiento u omision alguna.

13. Mediante Escrito N° 4, presentado por el 23 de diciembre de 2022, por la
plataforma digital del Tribunal, el Adjudicatario reiteré los argumentos referidos a
su quimico farmacéutico y anadio:

Rechaza la irresponsable y ofensiva afirmacidn vertida por el Impugnante,
en el sentido de que en la obtencién de su respectiva autorizacidn sanitaria
para su regencia ante la Direccién Regional de Salud del Callao se evidencia
una “(...) cuestionable y sospechosa influencia en la forma de como se ha
realizado el proceso de autorizacion, existiendo un posible conflicto de
intereses”.

Agrega que existe en el Impugnante un deber de responsabilidad de
asegurarse de la veracidad de las afirmaciones que se incluyen en sus
escritos y, en ese sentido, habiéndose verificado la impertinencia de las
mismas, se reservan el derecho de entablar las acciones penales
pertinentes que se deriven de tal conducta, que claramente pretende
afectar la reputacion de su empresa.

Asi, evidentemente en el marco de un procedimiento de seleccién, los
postores participantes tienen el derecho de impugnar las decisiones de los
Comités de Seleccién, pero de modo alguno ello puede justificar este tipo
de conductas indebidas y que se apartan de los parametros elementales
de la sana competencia que debe regir los procedimientos de seleccién.
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iii.  Finalmente, adjunté el Comunicado N° 08-2021/CD/CQFPCC, del 5 de
agosto de 2021, mediante el cual el Colegio Quimico Farmacéutico de la
Provincia Constitucional del Callao dejaria expresa constancia de los
correctos alcances de la normativa que regula el ejercicio de las actividades
profesionales de los quimicos farmacéuticos y, en ese sentido, en estricta
observancia del Decreto Ley N2 25873, Establece el libre ejercicio de las
profesiones universitarias liberales en todo el territorio nacional® (en
adelante, el DLEY 25873), se subraya el hecho de que Unicamente se exigira
a cada quimico farmacéutico la inscripcion en uno de los Colegios
Departamentales, bastando entonces que dicho profesional cuente
Unicamente con la acreditacién que otorgue el respectivo Colegio
Departamental de su eleccidn.

14. Mediante Escrito N° 4, presentado el 27 de diciembre de 2022, por la plataforma
digital del Tribunal, el Impugnante cuestiond6 el Comunicado N° 08-
2021/CD/CQFPCC presentado por el Adjudicatario en su Escrito N° 4, indicando lo
siguiente:

i. Sefiala que en el numeral 4), se advierte lo siguiente:

COLEGIO QUIMICO FARMACEUTICO DE LA PROVINCIA CONSTITUCIONAL N
DEL CALLAO 4

S, O LA RO

COMUNICADO N° 08-2021/CD/ICQFPCC

Constiucional del Caltio, hace de comomento 3 fodos ks

E1 Comsego Directivo del Colagio Guimico Farmaciutico de la Pron
agremisdos qua

1) Decreto Sepewmo N 005.99.SA APRUESAN REGLANMENTO, DE LA LEY DE CREACION DEL COLEGIO .un.u 0
FARMACEUTICO DEL PERD, Adticuio 13.. ko a Mumlinos activies Baliks o quics
L L UBRE EJERCICK) DE LAS PROFE

[

profasionss e jvarstaras, Mok 0 wxigicd” solo I

Dﬂpnﬂdllmnlnki de la Profesion comespondients, on cofS@uiemcn bastad |a presentacdn de la acr \.luufr geu ctorgue &
mespechvo Colego Departamental”

Decreto Lagishitive N' 1246 DECRETO LEGSLATIVO-GUE APRUEBA DIVERSAS MEDIDAS DE SIMFLIFICACION

ADMINISTRATIVA, Articuld 5 - Protibicson 46 1 exgencia de Sodimintacidll, 5 1 Las entdades do b Administacion Pablica astin

prohibides de exigr 3 los adeinistrados o usumios, &5 o mato & un procedmento o bamie admnEtaivo, los SgEentes

«f4) Por lo antes indicado, cualquier obligacion o exgAngia ge. auNa DIRIS o DIRESA para el trasiado al Golegio Quimico
H{Farmacdutico do Lima, sin considerar que estan habilitados on ol portal del CQFPC Callao; esta fuera de la legalidad.

5) Cunbguier obsarvaciin Qunerada en ¢3¢ sentido, (emite 1a quejs de foema virtual o correo: gloms @ caipocalog
Atartaments

Catao, 05 de agosto del 2021

Q.F. Frescia F. Huaméan Camargo Q.F. Juana Y. Rumiche Pingo
Decana CQFPC Calao Secretara ded nenof
COFP N 06581 COQFP N* 00664

6 1 DLEY 25873. “Articulo 1°.- A partir de la vigencia del presente Decreto Ley, el libre ejercicio de las profesiones universitarias
liberales en todo el territorio nacional, exigird sélo la inscripcion en uno de los Colegios Departamentales de la Profesion
correspondiente; en consecuencia bastard la presentacion de la acreditacion que otorgue el respectivo Colegio Departamental”.
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Indica que el Comunicado no es aplicable al presente caso, toda vez que,
como resulta claro del numeral 4), se hace alusiéon uUnicamente el
procedimiento de traslado al Colegio Quimico Farmacéutico de Lima,
siendo que en el presente caso se trata de un profesional que no se
encuentra registrado a la fecha en el Colegio Quimico Farmacéutico de la
Provincia Constitucional del Callao, pues estd registrado en el Colegio
Quimico Farmacéutico Departamental de Lima.

Como es de verse, el proceso es a la inversa, el Colegio de Quimico
Farmacéutico Departamental de Lima conforme lo hemos demostrado en
la audiencia publica y en todos nuestros escritos, tiene un procedimiento
especifico para el traslado de Lima para el Callao, conforme se detalla, a
continuacion:

COLEGIO QUIMICO FARMACEUTICO DEPARTAMENTAL DE LIMA

TRASLADO

e e e e e e e —

. e s —— L b 4 T ¢ A 04—
B e ——

l Poqunvus Dais e axiited del certifiude Ov Caskado Or) codigi de st g ]

VAUIEETS 47A PATS 1 poswarsaon B K G3CETAntIE ST Al D4V SENGC Al 3
s traalada

TIOU T RARIE T AL O
-z

ii.  Anade que un comunicado no puede derogar una Ley o un Reglamento,
Decreto Supremo e incluso aludir informacién en un comunicado a
procedimientos establecidos en los TUPA de la DIRESA y DIGEMID, sin que
estas propias instituciones hayan comunicado algo similar, del mismo
modo se puede apreciar que sucede con el Colegio Quimico Farmacéutico
Departamental de Lima, situacién que deviene en un absurdo legal que
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atenta contra todo estado de derecho, debido procedimiento, principio de
legalidad, aceptar que un comunicado tiene mas jerarquia que las propias
leyes vigentes de un pais.

FUNDAMENTACION

Es materia del presente andlisis el recurso de apelaciéon interpuesto por el
Impugnante contra la decision del Comité de Seleccidn de no admitir su oferta y
el otorgamiento de la buena pro del procedimiento de seleccidn, solicitando que
se realice una nueva evaluacion de las ofertas.

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 y las que surjan
en los procedimientos para implementar o mantener Catalogos Electrénicos de
Acuerdo Marco, sélo pueden dar lugar a la interposicidn del recurso de apelacién.
A través de dicho recurso se pueden impugnar los actos dictados durante el
desarrollo del procedimiento hasta antes del perfeccionamiento del contrato,
conforme a lo que establezca el Reglamento.

Con relacidn a ello, es necesario tener presente que los medios impugnatorios en
sede administrativa se encuentran 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 evalua la concurrencia de determinados requisitos que otorgan
legitimidad y validez a la pretensidn planteada a través del recurso, es decir en la
procedencia inicia el andlisis sustancial puesto que se hace una confrontacién
entre determinados aspectos de la pretensién invocada y los supuestos
establecidos en la normativa para que dicha pretension sea evaluada por el drgano
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 si por
el contrario, se encuentra inmerso en alguna de las referidas causales.
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La Entidad o el Tribunal, segun corresponda, carezca de competencia para
resolverlo.

El articulo 117 del Reglamento delimita la competencia para conocer el recurso de
apelacion, estableciendo que es conocido y resuelto por el Tribunal cuando se
trate de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea superior a cincuenta
(50) UIT” y cuando se trate de procedimientos para implementar o mantener
Catdlogos Electrénicos de Acuerdo Marco. También dispone que, en los
procedimientos de seleccion segun relacion de items, incluso los derivados de un
desierto, el valor estimado total del procedimiento original determina ante quien
se presenta el recurso de apelacion.

Bajo tal premisa normativa, dado que en el presente caso el recurso de apelacidon
ha sido interpuesto respecto de una Subasta Inversa Electrénica, cuyo valor
estimado total es de S/ 9,876,600.00 (nueve millones ochocientos setenta y seis
mil seiscientos con 00/100 soles), este Tribunal es competente para conocerlo.

Sea interpuesto contra alguno de los actos que no son impugnables.

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

En el caso concreto, el Impugnante ha interpuesto recurso de apelacion contra la
decisidon del Comité de Selecciéon de no admitir su oferta y el otorgamiento de la
buena pro del procedimiento de seleccién, solicitando que se realice una nueva
evaluacion de las ofertas; por consiguiente, se advierte que los actos objeto de
cuestionamiento no se encuentran comprendidos en la relacion de actos
inimpugnables.

" Unidad Impositiva Tributaria.
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Sea interpuesto fuera del plazo.

El articulo 119 del precitado Reglamento establece que la apelacién contra el
otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad a ella
debe interponerse dentro de los ocho (8) dias hdbiles siguientes de haberse
notificado el otorgamiento de la buena pro, mientras que en el caso de
Adjudicaciones Simplificadas, Seleccién de Consultores Individuales y
Comparacion de Precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles, siendo los plazos
indicados aplicables a todo recurso de apelacion. Asimismo, la apelacidon contra
los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra la
declaracion de nulidad, cancelacién y declaratoria de desierto del procedimiento,
debe interponerse dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse
tomado conocimiento del acto que se desea impugnar y, en el caso de
Adjudicaciones Simplificadas, Seleccién de Consultores Individuales y
Comparacion de Precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles.

Asimismo, el articulo 76 del Reglamento establece que, luego de la calificacién de
las ofertas, el comité de seleccidn debe otorgar la buena pro, mediante su
publicacidn en el SEACE. Adicionalmente, el Acuerdo de Sala Plena N° 03-2017/TCE
ha precisado que, en el caso de la licitacion publica, concurso publico, adjudicacién
simplificada, subasta inversa electrdnica, seleccion de consultores individuales y
comparacion de precios, para contratar bienes, servicios en general y obras, el
plazo para impugnar se debe computar a partir del dia siguiente de la notificacion
de la buena pro a través del SEACE.

En aplicacién a lo dispuesto en el citado articulo, el Impugnante contaba con un
plazo de ocho (8) dias habiles para interponer el recurso de apelacién, plazo que
vencia el 24 de noviembre de 2022, considerando que el otorgamiento de la buena
pro se notificd en el SEACE el 14 de noviembre de 2022.

Al respecto, del expediente fluye que, mediante Escrito N° 1, presentado el 24 de
noviembre de 2022, ante la Mesa de Partes del Tribunal de Contrataciones del
Estado, el Impugnante interpuso su recurso de apelacion, es decir, dentro del

plazo estipulado.

El que suscriba el recurso no sea el Impugnante o su representante.
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De la revisién del recurso de apelacién, se aprecia que este fue suscrito por la
sefiora Magali Gamarra Miranda, en su calidad de Gerente General del
Impugnante.

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

Al respecto, no se advierte ningin elemento a partir del cual podria evidenciarse
gue el Impugnante se encuentra inmerso en alguna causal de impedimento.

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 ningln elemento a partir del cual puede evidenciarse que el Impugnante
se encuentra incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

El impugnante carezca de interés para obrar o de legitimidad procesal para
impugnar el acto objeto de cuestionamiento.

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

Notese que, en el presente caso, la decision de la Entidad, de determinarse
irregular, causaria agravio al Impugnante en su interés legitimo como postor de
acceder a la buena pro, puesto que la no admision de su oferta habria sido
realizada transgrediendo lo establecido en la Ley, el Reglamento y las bases; por
tanto, cuenta con legitimidad procesal e interés para obrar.

Cabe precisar que la legitimidad procesal e interés para obrar del Impugnante para

cuestionar el otorgamiento de la buena pro del procedimiento de seleccién y la
oferta del Adjudicatario estarad supeditada a que revierta la no admisién de su
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oferta; conforme al numeral 123.2 del articulo del Reglamento.
Sea interpuesto por el postor ganador

En el caso concreto, el recurso de apelacion no ha sido interpuesto por el ganador
de la buena pro, toda vez que la oferta del Impugnante fue declarada no admitida.

No exista conexion I6gica entre los hechos expuestos en el recurso y el petitorio del
mismo.

El Impugnante ha solicitado que se revoquen la decisién de no admisién de su
oferta, el otorgamiento de la buena pro del procesamiento de seleccién y la oferta
del Adjudicatario; en ese sentido, de la revisidén a los fundamentos de hecho del
recurso de apelacidn, se aprecia que éstos se encuentran orientados a sustentar
sus pretensiones, no incurriéndose, por lo tanto, en la presente causal de
improcedencia.

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

PRETENSIONES:

De la revisidon del recurso de apelacidon se advierte que el Impugnante solicitd a
este Tribunal lo siguiente:

i. Se revoque la decisidn del Comité de seleccidon de no admitir su oferta; y, en
consecuencia se revoque el otorgamiento de la buena pro del procedimiento
de seleccidn.

ii. Se declare no admitida o se descalifique la oferta del Adjudicatario.

Por su parte, el Adjudicatario solicitd a este Tribunal lo siguiente:

iii.  Se confirme la decisidon del Comité de seleccién de no admitir la oferta del
Impugnante; y, en consecuencia se confirme el otorgamiento de la buena
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pro del procedimiento de seleccion.

iv.  Se declare improcedente la pretensién del Impugnante de descalificar su
oferta, por no tener legitimidad.

FIJACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS.

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

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

Cabe sefalar que lo antes citado, tiene como premisa que, al momento de analizar
el recurso de apelacidn, se garantice el derecho al debido proceso de los
intervinientes, de manera que las partes tengan la posibilidad de ejercer su
derecho de contradiccidn respecto de lo que ha sido materia de impugnacion;
pues lo contrario, es decir acoger cuestionamientos distintos a los presentados en
el recurso de apelacion o en el escrito de absolucién, implicaria colocar en una
situacion de indefension a la otra parte, la cual, dado los plazos perentorios con
gue cuenta el Tribunal para resolver, veria conculcado su derecho a ejercer una
nueva defensa.

En razén de lo expuesto, este Colegiado considera pertinente hacer mencién que,
el Tribunal, una vez admitido el recurso de apelacién, debe notificar a la Entidad y
a los postores distintos al Impugnante que pudieran verse afectados con la
resolucién del Tribunal, con el recurso de apelacién y sus anexos, mediante su
publicacién en el SEACE, a efectos que estos lo absuelvan en un plazo no mayor de
tres (3) dias habiles.
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Teniendo en cuenta que el recurso de apelacion se notificéd el 1 de diciembre de
2022, a través del SEACE, se tiene que el plazo vencia el 6 del mismo mes y ano.
En ese sentido, se verifica que el Adjudicatario absolvio el traslado del recurso de
apelacion el 6 de diciembre de 2022, es decir, dentro del plazo otorgado.

Por lo expuesto, corresponde que los argumentos expuestos por el Adjudicatario
en su escrito de absoluciéon de traslado del recurso de apelacién, sean tomados en
cuenta al momento de fijar los puntos controvertidos.

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

i. Determinar si corresponde revocar la decisién del Comité de Seleccién de no
admitir la oferta del Impugnante, y, en consecuencia, revocar el otorgamiento
de la buena pro del procedimiento de seleccidn.

ii. Determinar si corresponde declarar no admitida o descalificada la oferta del
Adjudicatario.

ANALISIS DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS:

Con el propdsito de dilucidar 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.

En adicion a lo expresado, es menester destacar que el procedimiento
administrativo se rige por principios que constituyen elementos que el legislador
ha considerado basicos, por un lado, para encausar y delimitar la actuacion de la
Administracién y de los administrados en todo procedimiento y, por el otro, para
controlar la discrecionalidad de la Administracién en la interpretacién de las
normas aplicables, en la integracién juridica para resolver aquellos aspectos no
regulados, asi como para desarrollar las regulaciones administrativas
complementarias. Abonan en este sentido, entre otros, los principios de eficaciay
eficiencia, transparencia, igualdad de trato, recogidos en el articulo 2 de la Ley.
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En tal sentido, tomando como premisa los lineamientos antes indicados, este
Colegiado se avocard al analisis de los puntos controvertidos planteados en el
presente procedimiento de impugnacion.

PRIMER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la decision del

Comité de Seleccion de no admitir la oferta del Impugnante; y en consecuencia,
revocar el otorgamiento de la buena pro del procedimiento de seleccion.

9.

10.

Conforme fluye de los antecedentes reseiiados en el primer acapite de la presente
resolucién, el Impugnante cuestiona la decision del Comité de Selecciéon de no
admitir su oferta.

De la revisién del Cuadro N° 1 — Cuadro de evaluacién admisibilidad de ofertas del
adjunté al “Acta de otorgamiento de la buena pro” del 14 de noviembre de 2022,
publicada en el SEACE, en adelante el Cuadro de evaluacién de admisibilidad, se
aprecia que el Comité de Seleccién decidid no admitir la oferta del Impugnante,
sefialando textualmente lo siguiente:

413 Certificado de Anélisis del producta farmacéutico terminado NO CUMPLE En el certificado de analisis del Disolvente, no descoribe
1 (Protocclo de Anélisis). |a TFA del disolvente declarado en el registro sanitario
*PRODUCTO TERMINADO

las especificaciones tecnicas referente a la prusba de
PH dedlarada en el certificado de analisis del producto
ofertado no e congruente can las especificaciones
4,14  |Metedologla Analitica. NO CUMPLE  |declaradas BF2022 vigerite, a |a cual se acoge,
*DISOLVENTE:

HNo presenta la metodologia analitica propia del
disolvente, segun lo consignado en su certificado de
analisis,

Segln menciona, la oferta del Impugnante no fue admitida, por las siguientes
razones:

(i) No cumpliria con describir el IFA en el Certificado de analisis del disolvente
[declarado en el Registro Sanitario].

(ii) Las especificaciones técnicas referentes a la prueba de PH declarada en el
Certificado de analisis del producto terminado ofertado, no son
congruentes con las especificaciones declaradas BP2022 vigente [a la cual
se acoge].
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(iii) No presenta la metodologia analitica del disolvente, segln lo consignado
en su Certificado de analisis.

11. Enese contexto, corresponde analizar cada una de las razones por las que la oferta
del Impugnante no fue admitida.

Respecto a que el Impugnante no cumpliria con describir el IFA en el Certificado de
andlisis del disolvente [declarado en el Registro Sanitario].

12. Mediante recurso de apelacion, el Impugnante sefialé concretamente, respecto
de esta observacion, que su representada cumplié con presentar el Certificado de
Andlisis del producto farmacéutico terminado (protocolo de analisis), en donde se
consigna la descripcion del producto, bajo el nombre de: LUPRIDEX DEPOT 7.5 mg
disolvente para suspensién inyectable de liberacién prolongada; el cual resulta
congruente con la informacién declarada ante el drgano rectos en materia
regulatoria (DIGEMID) que han autorizado la comercializacion del producto
ofertado.

Asi a folio 14 de su oferta describidé que el producto ofertado esta compuesto de
polvo y disolvente, como se muestra a continuacion:

DESCRIPCION DEL PRODUCTO FARMACEUTICO OFERTADO

El que s suscribe, dofa Dora Magali Gamarra Miranda, identificade con DN

: NI N* 40364584, Raprasentanto L .
8, o e qupciro umpie oo b Sl an e petaris B nLogal de DS PHARMA PERU S.A.C, RUC N 20606441038 manfiest

| | |
| |
Descripeion del Madicamanto Dascripcion dal J | [ Vigancia
envase que oferta | minine
= \ | d | mEro0owonl
4 Forma de : Paisde | Nde vu:d-{ producto | A DE ANALISIS
3 T Qe Fadricact | Regiswo | tm (Famiacopes | Cantided
% otttz Folricante 0| Sanftaso | P88t | ndemero de | de rfwrencia o | Oerads
Princiglo | Coocentra | Forms | Nombrede Sardario D) 4| Ticrka
marc (8 | Mediato | Inmediato amamis | propla)
Activo clén Farmachutica ) | | o mbos |
almacsnes
Vial de vidro
lipo! Cajo de candn
Cojade ncotoro con | foldcote contenssnde
Palvo y cangn | Sedode 1 bandeja do |
Disotvants Foldcot aluminio, | pldstico con 1 vigl de
Acalsto de B (| oene | e |ndRde| Wotholcokm | | KWLITY
\ 75mg || Suspensidn DEX | ontan | Poipropiano | con selo de aluminio | PHARMACEUT . 2100 )
Leuproreing inysctatiegel| DEPOT ;";ﬂ’;’ dacolorrofo.|  con dscode \CALS LTD. - ’ wiia (20100 2% | g e | B o | 2048
Liveracidn bandeia : pokpropiianc oekr INDA |
Prolongada de | !Amockade| oo+ ! ampola de
| piistico Vidrio Tipo | | widsio ino | ambay
- Ambar conlanisndo ol [
contaniendo disolvents
ol dsolvante
- = | 1
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Asimismo, a folio 16, obra el Registro Sanitario de dicho producto, en el que se
aprecia los componentes antes mencionados:

Autorizar con el nimero EE-11046, la INSCRIPCION i

Sanitario de la ESPECIALIDAD FARMACEUTICA E;?réAsjg::o
LUPRIDEX DEPOT 7.5mg polvo y discivente para suspensién
inyectable de liberacién prolongada. Caja de cartén foldcote
conteniendo 1 bandeja de plastico con 1 vial de Vidrio tipo | incoloro
con sello de Aluminio con disco de Polipropileno color rojo + 1
ampolla de Vidrio Tipo | mbar conteniendo el disolvente, para venta
t:g rec:;t;i xnédlca. elaborado por KWALITY PHARMACEUTICALS

De igual forma, a folio 22 de su oferta, obra el Certificado de Analisis del producto
terminado (protocolo de analisis), en la que se aprecia la denominacién (nombre)
del producto:

| @T KWALITY PHARMACEUTICALS LTD.

L | : CERTIFICADO DE ANALISIS
Nombre del producto | 1.uprides Depot 7.5 mg isol vene piara | Namero AR, | KP2APOT4E |

| suspension inyeetable de liberacion prolongada ||

También se aprecia en el acapite de especificacion y resultados, lo siguiente:

———

.

SV | Pruche | Eqecfeacin ' Resultndo

! Descripelan: ' Solucion acuosa transparente ¢ incolora ' Solucin wuosa tmmpn;r:m;
rellenada ¢n 2nl de widrio dmbar Ampolla ~ incolora rellenada cn 2ml b |
, vidrio ambar Ampolla

——— s

En ese sentido, sostiene que la informacion declarada en su protocolo de andlisis
se encuentra conforme a los parametros que han sido debidamente autorizados
por DIGEMID al momento de emitir el Registro Sanitario, lo cual les permite
comercializar el producto ofertado.

13. Por su parte, la Entidad, mediante el Informe Legal N° 309-GCAJ-ESSALUD-2022,
Memorando N° 4077-CEABE-ESSALUD-2022 e Informe N° 937-SGDNCPF-GECBE-
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CEABE-ESSALUD-2022, sefialo que en el Certificado de analisis del componente
presentado por el Impugnante no se verifica la sustancia o componente del
disolvente, razén por la cual el Impugnante no habria cumplido con lo solicitado
por las bases y correspondia declarar no admitida su oferta.

De igual forma, el Adjudicatario en su escrito de absolucion del traslado del
recurso de apelacién, sefialé que las Bases Administrativas hacen especial énfasis
en el hecho de que cuando el producto ofertado se presentara con un solvente,
debia adjuntarse el correspondiente Certificado de Andlisis del mismo v,
adicionalmente, dicho certificado debia consignar la informacién consistente en el
nombre del producto, la forma farmacéutica, la concentracion de (los)
Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s), nimero de lote, los analisis realizados en
todos sus componentes, los limites y resultados obtenidos en dichos analisis.

Por ello, el Comité de Seleccidn al evaluar la oferta del Impugnante, identificé que
en el Certificado de Analisis del Disolvente de su producto no se describia el
Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) del solvente declarado en el Registro
Sanitario, tal y como se aprecia claramente en el folio 22 de la oferta del
Impugnante.

Sostiene que la postura adoptada por el Comité de Seleccién al momento de
cuestionar la oferta del Impugnante, resulta correcta, toda vez que, no se
identifica en el Certificado de Andlisis del Disolvente, descripcidn alguna respecto
de la concentracion de los Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA), de tal manera
que ello resulta suficiente para concluir que la oferta de dicho postor ha sido
acertadamente declarada como no admitida, en atencién a la inobservancia de la
referida exigencia técnica prevista de manera clara y expresa en las Bases
Administrativas.

En ese contexto, a fin de esclarecer la presente controversia, es pertinente
remitirnos a las bases administrativas, pues estas constituyen las reglas definitivas
del procedimiento de seleccién y es en funcién de ellas que debe efectuarse la
verificacion de los documentos obligatorios para la admisién, evaluacién vy
calificacion de las ofertas, quedando tanto las entidades como los postores,
sujetos a sus disposiciones.

Asi, del literal f) del sub numeral 2. 2. 1. Documentos de presentacion obligatoria,
del numeral 2.2. Contenido de las ofertas, del Capitulo Il Del Procedimiento de
Seleccion, de la seccion especifica de las bases administrativas se advierte que
para la admision de ofertas, se solicitd la presentacion obligatoria de la siguiente
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documentacion:

f) El postor debe incorporar en su oferta los documentos que acreditan los
“Requisitos de Habilitacién” que se detallan en el Capitulo IV de la presente
seccion de las bases.

Al remitirnos al Capitulo IV Requisitos de Habilitacion del Capitulo Il
Especificaciones Técnicas, de la seccion especifica de las bases administrativas, se
aprecia que se establece como un documento de presentacién obligatoria del
requisito de habilitacion, el siguiente:

44.3.E1 Cerlificado de Anélisis del producto farmacéutico terminado (Pratocolo de Analisis)

£s un wforme tonico suscrilo por el profesionst rosponsable de conlrol de calidad del Laboratorio
Fabricante o por quien encargue su fabricacion, siempre y cuando, éste fllimo, se irate de un Iaboralorio
fabricanie,

Asimismo, 8! al Cerificado da Andiisis je faltarz uno u olro andlisis comespondiente 2 1a forma fanmacéufica
del producio teminado, se acepta los Informes de Ensayo sobve eslas prushas, realizados por fos
Iaboralorios autorizados que conforman ia Red da Laboratorios Ofcisies de Control de Calidad scredilados
por &l Ministerio de Salud - MINSA.

Los cartificades de andiisis deben consigner fa edicin de ja Farmacopea Oficial vigente o Farmacopea
Oficial vigents a Ia fecha de fabricacion del producid fxmachutioo. En ef caso de cartilicados do analisls
que consignan Fammacopeas no vigenles dabido » la fecha do fabricacitn del producto farmacéulico, se
aceplacd la propuesia siempre y cuando dichos cerificades conlengan las mismas pruebas yo
espacificacionss Knicas definidas an la Farmacopea vigenia.

E cerlificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguients informacion: nombra del producio,
forma famacéutica, concentrackn de (los) Ingrediente(s) Famacéutico(s) Aclivo(s), nimero de lote, los
enalisis reaizados en lodes sus componentes, los Himies y los resultadas obtenidas en dichos andlisis,
con areglo a tas exigenclas conlempladas en ka famacopea ¢ melodologia declarada par el interesado,
fecha de vencimienk, facha de andliss, las aspecificaciones thcnicas y famacopeals) ¢ especiiicacionss
ticnicas propias del fabeicants & ka que se acoge of fabricante, fima del o los profesionales responsables
el taberalorio que lo emits.

Cuando el producio farmacéutico ofertado s¢ presente con solvents, deberd adjuntar ¢l comespoaddisnte
Cartilicado de Andlisis de dicho solvente (o disolvente); del mismo modo, cuendo diche forma do
presaatacion incluya un disposifivo o accasorio, debe presantar e Carfificado de Andlisis respeciivo 0 lay
especificackones lécnicas comespondientas,

Para &l caso de productos derivados de plasma (hemoderivados), adambs de cumplr con los requisitos
para producios biokgicos deberdt acrediiar of cumplimiento de [a Negathidad de HIV y Hepatils B y C;
asimismo, para el caso de Jos producies derivados de ganado bovino, 0ving y capano, deberd acreditar la
negalividad de encefalopalia esponglforme bovina.

Para s productos No Estériles, los Cerlificados de Andlisis deberd Inclul la “Prusba del Limile

Microbiano'.

NOTA: En caso o documento no cuente con focha de andlisis, podrd considerarsa coma equivalents fa
fecha de libaracion o fecha de aprobaciin o fecha de emisidn del documento.

El Prolocolo de Anafisis por ser un documento lécnico debe ser refrendado (nombee, firma y salio) por
Direclor Técaico de la empresa posiora.
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Conforme se desprende de las bases administrativas, los postores se encontraban
obligados a presentar el Certificado de andlisis, tanto del producto farmacéutico
ofertado, como — de ser el caso — del solvente o disolvente.

Asimismo, precisa que el Certificado de analisis debe consignar, por lo menos, la
siguiente informacion:

(i) Nombre del producto,

(ii) Forma farmacéutica,

(iii) Concentracion de (los) ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s),

(iv) Numero de lote,

(v) Los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos analisis, etc.

Teniendo claro lo antes expuesto, corresponde verificar si la oferta presentada por
el Impugnante cumplié con lo exigido en las bases administrativas.

En primer lugar, debemos remitirnos a la definicién establecida en el Anexo 1,
glosario de términos y definiciones del Decreto Supremo N° 016-2011-SA,
“Reglamento para el registro control y vigilancia sanitaria de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios”, que establece el
concepto de un Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) conforme a lo siguiente:

81.Principio activo/ingrediente farmacéutico activo: Cualquier sustancia o
mezcla de sustancias destinada a ser utilizada en la fabricacion de un producto
farmacéutico como una sustancia terapéuticamente activa.

Asimismo, cabe precisar que, segun el Glosario publicado por DIGEMID
(https://www.digemid.minsa.gob.pe/upload/uploaded/pdf/101 al 105 07.pdf),
el principio activo es entendido como “la materia prima, sustancia o mezcla de
sustancias dotadas de un efecto farmacoldgico determinado”.

En esta linea, corresponde citar un extracto del Anexo N° 2 del referido decreto
Supremo, en el cual se indica cdmo se expresa la unidad de dosis o concentracién
del ingrediente farmacéutico activo (IFA):
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ANEXO N° 02

CUADRO QUE EXPRESA LA UNIDAD DE DOSIS O CONCENTRACION DEL
INGREDIENTE FARMACEUTICO ACTIVO

| Forma farmacéutica Observaciones
Tabletas, capsulas, grageas,Por ejemplo
supositorios, ovulos, jabones(Cada tableta
]‘Cada unidad de dosisly otros. contiene: l
(RN Parenterales en monodos‘s,légrd:)emplo: ampoll
ampolla contiene: a]
Sc;arﬁ?en:ucharadlla & mL)'quuldos orales (mcluyendoE‘I modo ::mgg::;?:
Cada cucharada (15 mL)l;:l)polvos ok suspens'én’dependera de Ia
contiene: dosis.
}l;igulgos para uso topico
Parenterales intravencsosiEn los cuales la
Cada 100 mL contiene de gran volumen ( > de 100junidad de dosis no es
mL) aplicable,
L —_

Conforme se aprecia, la concentracion de un IFA implica que se indique la
sustancia que estd contenida en cierta unidad de medida, tal como se puede
visualizar en el cuadro que contiene ejemplos de cédmo se debe declarar la
concentracion segun tipo de forma farmacéutica.

En referencia a ello, se tiene que de la revisién de la oferta presentada por el

Impugnante, se aprecia que a folio 22, se encuentra el Certificado de analisis del
disolvente del producto ofertado [LUPRIDEX DEPOT 7,5]:
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ROCIO VILLAGOMEZ ROSALES
Traductora Colegiada Certificada
CTP No,

0487

Piigina 2 de 2

KWALITY PHARMACEUTICALS LTD.

CERTIFICADO DE ANALISIS

| Nombre del producte | Lupridex Depot 7,5 mg disolvente pam Namero AR, | KPIV22FPO144
suspension myectable de liberucron proloagada |
Nimero de lote NOOO2 1 Muestra recibida ¢ 12 0972022
Fecha de Mfg 1092022 | Tamaiio del lote 11000 viales
Fecha de Exp. 08 2024 Especificacién No. KPL/SPC IN'09%0-00
Fecha del andlisiy 12092022 | Fechade lanzamiento | 27 09/2022
SrNo | Prucha Especificaciin _ Resultado ==
1 | Descripclon: Solucion acvosa transparente ¢ incolor Solicion actosa transparente ¢
rellenada en 2 mi de vidno dmbar Ampolla incolora rellenada en 2 ml de
ST e ||| 18 vidno ambar Ampolia
|2 Claridnd de la soluckin | Solucion scuoss transpanente ¢ mcolom Solucion acweosa transparente ¢
— - _ife . - incolom = __.L
Volumen No menos de 2.0 ml 20mL
Prucha de endotoxinas | No mas de 025 USP Unidad de endotoxinas | Menos de 025 USP UEMml
" bacterianas por ml
5, pH Fate7 5 -85 180
|6 | Esterilidad Ser esténl ks esténl
{ 7 Mauaterial Particulado 10 pm= No miés que 6000 particules 512 Micum
{ > 25 um — No s que 600 particulas 36 particulas
5. Valoracion [ Enre 850 %y 1150% WP
Conclusion: Fn opinidn del abajo firmante. el producto cumple con fas especificaciones propias
[Preparado por | (ilegible) | Preparado por | Glegible) Preparado por | (ilegible)
| Finma Fecha | 27/09/22 Fuma Fecha | 27409/22 Fima Fecha | 27,09/22
| Nombre {ilegible) Nombre (ilegible) Nombre (ilegible)
| Puesto {ilegible) Puesto (ilegible) Puesto (tlegible)

Al respecto, si bien se advierte que el referido Certificado de analisis identifica el
nombre de producto ofertado (Lupridex Depot 7,5mg disolvente para suspensién
inyectable de liberacién prolongada) y que en la descripcion se hace mencién a
gue este es una “solucidon acuosa transparente e incolora rellenada en 2 ml de
vidrio dmbar ampolla”, , en ningln extremo de dicho documento se advierte
informacién referida a la Concentracién de (los) Ingredientes(s) Farmacéutico(s)

Activo(s) (IFA).

De lo expuesto, este Colegiado evidencia que el Impugnante ha presentado un
Certificado de analisis correspondiente al disolvente de su producto ofertado, que
no contiene la informacién referida a la Concentracion de (los) Ingredientes(s)
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Farmacéutico(s) Activo(s) (IFA), solicitada expresamente por las bases
administrativas.

En este punto, es oportuno sefalar que de la revisidon del escrito del recurso de
apelacion, este Colegiado advierte que los argumentos iniciales planteados por el
Impugnante estan orientados a dar un marco general sobre los conceptos de
Registro Sanitario y Certificado de analisis, también sobre la autoridad
competente en emitir el Registro Sanitario, entre otros datos que, en estricto, no
fundamentan la posicién del Impugnante, referida determinar si el documento
presentado, cumpliria con la exigencia de las bases administrativas, relativa a la
inclusion de la informacion del IFA en el Certificado de andlisis del solvente del
producto ofertado.

Ahora bien, en relacién al argumento del Impugnante referido a que cumplié con
presentar el Certificado de Anadlisis del producto farmacéutico terminado
(protocolo de andlisis), en donde se consigna la descripcion del producto, bajo el
nombre de: LUPRIDEX DEPOT 7.5 mg disolvente para suspension inyectable de
liberacion prolongada; el cual resulta congruente con la informacién declarada
ante el érgano rectos en materia regulatoria (DIGEMID) que han autorizado la
comercializacién del producto ofertado, debe manifestarse que en efecto lo
manifestado por su presentada es cierto, no obstante, el tema materia de analisis
se circunscribe a determinar si el documento presentado para el solvente o
disolvente, tiene la informacion sobre la concentracion del IFA, que fue requerida
segun bases integradas, situacién que llevd al Comité de Seleccidn a desestimar su
oferta.

Por otro lado, alega que a folio 14 de su oferta describioé que el producto ofertado
estd compuesto de polvo y disolvente y que a folio 16, obra el Registro Sanitario
de dicho producto, en el que se aprecia los componentes antes mencionados. De
igual forma, menciona que a folio 22 de su oferta, obra el Certificado de Analisis
del producto terminado (protocolo de andlisis), en la que se aprecia la
denominacion (nombre) del producto y en el acapite de especificacion y
resultados, se mencionaria que el disolvente es una solucién acuosa transparente
e incolora rellenada en 2ml de vidrio ambar ampolla, como se muestra a
continuacion:
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SrNo | Pruche _:_Espegi(i_mién “— Resultdo

! Descripeln: Solucion acuosa transparene ¢ incolora ' Solucidn wuos fmn;a‘r:nu-u |
rellcnada ¢n 2 ml de vidrio dmbar Ampolla ~ incolora rellenada en 2 ml de
i - vidrio ambar Ampolla ‘

Al respecto, cabe aclarar que la informacién detallada en la especificacién y
resultado del cuadro anterior esta referida a las caracteristicas del solvente del
producto ofertado, lo que no es igual al o (los) Ingredientes(s) Farmacéutico(s)
Activo(s) (IFA), pues este ultimo estd referido al ingrediente, compuesto o mezcla
que dota de un efecto farmacoldgico a un determinado medicamento® [como lo
es el LUPRIDEX DEPOT 7.5 mg], el mismo que es expresado en unidad, dosis o
concentracion.

Finalmente, respecto al argumento planteado por el Impugnante en audiencia
publica, referido a que el Certificado de andlisis del solvente presentado en su
oferta, es aquel presentado ante DIGEMID para la obtencidon del Registro
Sanitario; y, por tanto, no cabe cuestionamiento alguno, mas aun si la autoridad
competente ya lo ha evaluado, debe precisarse en principio que, no se estd
cuestionando el documento como tal o la decision de DIGEMID de aceptarlo o no
para el trdmite del Registro Sanitario respectivo, sino que independientemente de
dicha tramitacion, lo cierto y concreto es que las bases administrativas exigian la
presentacion de dicho certificado con la informacion referida al o (los)
Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) (IFA), exigencia que no ha sido cumplida
por su representada.

En atencion a ello, no corresponde amparar lo argumentos del Impugnante en este
extremo.

Estando a lo expuesto, este Colegiado verifica que el Certificado de andlisis del
solvente, presentado por el Impugnante como parte de su oferta, no cumple con
las exigencias de las bases administrativas; por lo que, de conformidad con lo

8 Seguin Glosario publicado en https://www.digemid.minsa.gob.pe/upload/uploaded/pdf/101 al 105 07.pdf,

Medicamento: Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de uno o mds principios activos, que puede o no contener
excipientes, que es presentado bajo una forma farmacéutica definida, dosificado y empleado para la prevencién, diagndstico o
tratamiento de una enfermedad o estado patoldgico o para modificar sistemas fisioldgicos en beneficio de la persona a quien le fue
administrado.
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dispuesto en el literal a) del numeral 128.1 del articulo 128 del Reglamento,
corresponde declarar infundada la primera pretensién del recurso de apelacién
interpuesto por el Impugnante y confirmar la no admision de su oferta.

SEGUNDO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde declarar no admitida

o descalificar la oferta del Adjudicatario.

24.

25.

26.

27.

28.

En relacién a ello, dado que la oferta del Impugnante no ha logrado superar su
condicién de no admitido, carece de objeto que este Tribunal se pronuncie sobre
los cuestionamientos formulados en contra de la oferta del Adjudicatario.

Ahora bien, en tanto se ha determinado que no corresponde admitir la oferta del
Impugnante en el procedimiento de seleccién, se verifica que aquél carece de
interés para obrar para impugnar el otorgamiento de la buena pro en dicho
procedimiento, al no haber revertido su condicién que le hubiese permitido
reincorporarse al procedimiento.

Debiendo declararse improcedente dichas pretensiones por falta de interés para
obrar, conforme lo establecido en el literal g) del numeral 123.1 del articulo 123
del Reglamento.

Sin perjuicio de lo expuesto, corresponde poner en conocimiento del Titular de la
Entidad los cuestionamientos advertidos por el Impugnante en contra de la oferta
del Adjudicatario, a fin de que actue conforme a sus atribuciones y tome las
medidas pertinentes.

En consecuencia, de conformidad con lo dispuesto en el literal d) del numeral
128.1 del articulo 128 del Reglamento, corresponde declarar improcedente la
segunda pretensién del recurso de apelacién interpuesto por el Impugnante.

Por lo tanto, en atencién de lo dispuesto en el numeral 132.1 del articulo 132 del
Reglamento, y siendo que este Tribunal procedera a declarar infundado el recurso
de apelacion, corresponde ejecutar la garantia que fuera otorgada por el
Impugnante para interponer su recurso de apelacion.

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe del Vocal ponente Daniel Alexis
Nazazi Paz Winchez, con la intervencién del Vocal Carlos Enrique Quiroga Periche y la
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Vocal Olga Evelyn Chavez Sueldo, atendiendo a la conformacién de la Segunda Sala del
Tribunal de Contrataciones del Estado, segun lo dispuesto en la Resolucién N° DO00090-
2022- OSCE- PRE del 21 de mayo de 2022, publicada el 23 de mayo de 2022 en el Diario
Oficial El Peruano, 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:

Declarar infundado el recurso de apelacién interpuesto por la empresa DS
PHARMA PERU S.A.C., respecto a la pretensién de revocar la no admisidn de su
oferta, en el marco de la Subasta Inversa Electronica N.2 44-2022-ESSALUD/CEABE
- Primera Convocatoria, para la “contratacion del suministro de productos
farmacéuticos para los establecimientos de salud de las redes asistenciales de
ESSALUD para un periodo de doce (12) meses”, convocada por el Seguro Social de
Salud; por los fundamentos expuestos.

En consecuencia, corresponde:

1.1 Confirmar la no admision de la oferta del postor DS PHARMA PERU S.A.C.,
por los fundamentos expuestos; y, en consecuencia el otorgamiento de la
buena pro del procedimiento de seleccion en favor de la empresa YARGO
INTERNACIONAL E.I.R.L.

Declarar improcedente el recurso de apelacion interpuesto por la empresa DS
PHARMA PERU S.A.C., respecto a los cuestionamientos en contra de la empresa
YARGO INTERNACIONALE.I.R.L. [Adjudicatario] y el otorgamiento de la buena pro,
en el marco de la Subasta Inversa Electrénica N.2 44-2022-ESSALUD/CEABE -
Primera Convocatoria; por los fundamentos expuestos.

Ejecutar la garantia presentada por el postor DS PHARMA PERU S.A.C., para la
interposicidn del recurso de apelacion.

DISPONER que la presente resolucidn sea puesta en conocimiento del Titular de la
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Entidad, para que, en mérito a sus atribuciones, adopte las medidas que estime
pertinentes, de acuerdo a lo dispuesto en el fundamento 25.

5. Declarar que la presente resolucion agota la via administrativa.

Registrese, comuniquese y publiquese.

OLGA EVELYN CHAVEZ SUELDO DANIEL ALEXIS NAZAZI PAZ

VOCAL "‘ng:fz
Docgll\glETr\LTL(:A FEImIIEADO DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE
CARLOS ENRIQUE QUIROGA
PERICHE
PRESIDENTE

DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE

Ss.
Chavez Sueldo.
Quiroga Periche.
Paz Winchez.
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