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Sumilla:  “(...), esta Sala concluye que, conforme a lo
cuestionado por el Adjudicatario, el Protocolo de
Andlisis — Producto Terminado N° PT-046-24 del
Impugnante contiene informacion inexacta, debido a
que no identifica, de manera expresa, que los
ensayos de irritacion animal, toxicidad sistémica
aguda y sensibilizacion fueron realizados por
laboratorios externos, aspecto que recién ha sido
precisado por el Impugnante en la presente instancia

(..)"
Lima, 29 de agosto de 2024.

VISTO en sesién de fecha 29 de agosto de 2024 de la Tercera Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N2 7955/2024.TCE, sobre el recurso de
apelacion interpuesto por la LABORATORIO TEXTILES LOS ROSALES S.A.C., en el marco
del item N° 4 de la Adjudicacién Simplificada N° 9-2024-ESSALUD/RAAN-1, convocada
por el Seguro Social de Salud, para la adquisicién de “Gasa grande de 10cm x 10cm”; y,
atendiendo a los siguientes:

. ANTECEDENTES:

1. El 18 de junio de 2024, el Seguro Social de Salud, en adelante la Entidad, convocé
la Adjudicacion Simplificada N° 9-2024-ESSALUD/RAAN-1, para la “Adquisicion de
material médico para la Red Asistencial Ancash, delegado a compra local”, con un
valor estimado ascendente a S/ 323,772.00 (trescientos veintitrés mil setecientos
setenta y dos con 00/100 soles), en adelante el procedimiento de seleccion.

El item N° 4 fue convocado para la contratacién de “Gasa grande de 10cm x 10cm”,
con un valor estimado de S/ 65,262.00 (sesenta y cinco mil doscientos sesenta y
dos con 00/100 soles).
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Dicho procedimiento de seleccién fue convocado bajo el marco normativo de la
Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, en adelante la Ley, y su
Reglamento, aprobado por el Decreto Supremo N° 344-2018-EF, y sus respectivas
modificatorias, en adelante el Reglamento.

El 18 de junio de 2024, se llevd a cabo la presentacién de ofertas, mientras que el
11 de julio de 2024, se publicé en el SEACE la buena pro otorgada a favor del postor
GSOE LAB S.A.C., en adelante el Adjudicatario, en mérito a los siguientes

resultados:
ETAPAS
POSTOR
a2 PRECIO OFERTADO ORDEN DE
ADMISION (s/.) PUNTAIJE TOTAL PRELACION RESULTADOS
GSOE LABS.A.C. Admitido S/ 61,320.00 100 1 Adjudicado
LABORATORIO
TEXTILES LOS Admitido S/ 140,160.00 43.75 2 Calificado
ROSALES
LINAMES S.A.C. No admitido - - - No admitido
SERLYMEDIC S.A.C. No admitido - - - No admitido

Nota: Segun acta publicada en el SEACE

2. Mediante escrito N° 1 subsanado con escrito N° 2, presentados el 18 y 22 de julio
de 2024, respectivamente, ante la Mesa de Partes del Tribunal de Contrataciones
del Estado, en adelante el Tribunal, el postor LABORATORIO TEXTILES LOS
ROSALES S.A.C., en adelante el Impugnante, solicité que se declare no admitida la
oferta del Adjudicatario y se le revoque la buena pro del item N° 4 y, como
consecuencia, se le adjudique la misma a su representada, en base a los siguientes
argumentos:

Respecto a los cuestionamientos contra la oferta del Adjudicatario.

Sobre la habilitacion de la Q.F. Kattya Nair Mendoza Bautista.

e las bases integradas solicitaron, como documentos para la admisién de
la oferta, la presentacion del certificado de andlisis del producto
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terminado (protocolo de analisis), la metodologia analitica propia y la
ficha técnica del producto, debidamente suscritos por el director
técnico de la empresa postora, quien por ley debia encontrarse
habilitado por el Colegio Quimico Farmacéutico del Peru.

e El Adjudicatario presentd los citados documentos suscritos por la
guimica farmacéutica Kattya Nair Mendoza Bautista, en calidad de su
directora técnica; sin embargo, tal profesional no se encontraba
habilitada por el Colegio Quimico Farmacéutico del Perd al momento de
firmar tales documentos, contraviniendo el articulo 5 del Reglamento
de la Ley del Trabajo del Quimico Farmacéutico del Peru; asi como, lo
dispuesto en los articulos 11 y 12 del Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA vy el
articulo 13 del Reglamento de la Ley N° 15266, Ley que crea el Colegio
de Quimicos Farmacéuticos del Peru.

e De la revision de la pagina web del Colegio Quimico Farmacéutico del
Perq, se puede verificar que la Q.F. Kattya Nair Mendoza Bautista no se
encuentra habilitada desde el 24 de junio de 2024 hasta el dia de hoy
(22 de julio de 2024), siendo que la presentacion de la oferta fue el 28
de junio de 2024; por lo que corresponde dejar sin efecto la admisién
de su oferta.

Sobre la dimensidn de la gasa doblada terminada.

e Las especificaciones técnicas solicitan gasa doblada terminada 10cm x
10cm.

e A folio 30 de la oferta del Adjudicatario, obra el certificado de analisis
del producto ofertado, en el cual se aprecia una tolerancia en las
dimensiones que podrian arrojar una gasa doblada terminada de 9.8cm
X 9.8cm a 12cm x 12cm incumpliendo con lo solicitado en las
especificaciones técnicas.

e Solicitd el uso de la palabra.
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3. Condecreto del 25 de julio de 2024, debidamente notificado el 30 del mismo mes
y ano, la Secretaria del Tribunal admitié a tramite el recurso de apelacién
presentado en el marco del procedimiento de seleccion, y se corrid traslado a la
Entidad, a fin de que cumpla, entre otros aspectos, con registrar en el SEACE el
informe técnico legal, en el que indique su posicidn respecto de los hechos materia
de controversia, en el plazo de tres (3) dias habiles y, ademas, se dispuso notificar
el recurso interpuesto, a los postores distintos del Impugnante que pudieran verse
afectados con la resolucion que emita este Tribunal, mediante su publicacién en
el SEACE, remitir a la Oficina de Administraciéon y Finanzas la constancia de la
transferencia interbancaria presentada por el Impugnante para su verificacion y
custodia; asimismo, se dejé a consideracidn de la sala la solicitud de uso de la
palabra formulada por el Impugnante.

4. Mediante escrito N° 1, presentado el 2 de agosto de 2024 ante el Tribunal, el
Adjudicatario absolvié el traslado del recurso de apelacién manifestando,

principalmente, lo siguiente:

Respecto a los cuestionamientos hechos a su oferta:

Sobre la habilitacion de la Q.F. Kattya Nair Mendoza Bautista.

e En ningln extremo de las bases integradas se exigié el pago de la
habilitacién profesional del Colegio Quimico Farmacéutico del Peru a la
fecha de la presentacion de las ofertas y/o a la fecha de emisién del
certificado de analisis, de la metodologia propuesta y de la ficha técnica.

e El articulo 13 del Reglamento de la Ley N° 15266 — Ley que crea el
Colegio Quimico Farmacéutico del Perd, sefiala que “se consideran
miembros habiles a quienes no adeuden cuotas ordinarias por mas de
tres meses”; en ese sentido, dicha norma otorga a sus agremiados un
periodo de latencia de tres (3) meses. Asimismo, al abonar las cuotas
adeudadas, estas surten efectos retroactivos a todos aquellos meses en
los que no se hizo el pago de manera oportuna.
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e La Q.F. Kattya Nair Mendoza Bautista cuenta con titulo profesional a
nombre de la nacién, otorgado por la Universidad Inca Garcilaso de la
Vega; asimismo, tras efectuar el pago de las cuotas adeudas, el Colegio
de Quimicos Farmacéuticos emitié el Certificado de Habilidad
Profesional del 31 de julio de 2024, en el cual se deja constancia que
desde el 22 de enero de 2013 dicha profesional se encuentra inscrita en
el registro de quimicos farmacéuticos de la citada institucion.

e “..) se acredita que la Directora Técnica responsable de mi
representada, Quimica Farmacéutica Kattya Nair Mendoza Bautista, ha
regularizado sus pagos pendientes en el Colegio de Quimicos
Farmacéuticos del Peru, siendo su situacion habilitada, tal como se
puede verificar en la pdgina del Colegio Profesional (...)”. (sic).

Sobre la dimensidn de la gasa doblada.

e Los resultados que contiene el certificado de andlisis del producto
ofertado sefialan que la medida de la gasa es de 10cm x 10cm;
asimismo, la ficha técnica que obra en las bases integradas no solicita
una tolerancia como caracteristica especifica, solo hace referencia a los
resultados que debe cumplir el producto al momento de ser sometido
a la prueba de control de calidad, la cual debe ser 10cm x 10cm; en ese
sentido, los fabricantes deben cumplir con las indicaciones estipuladas
por las normas nacionales o internacionales que existen para este tipo
de bien (NTP 231.167 2018 Dispositivos Médicos).

e En la definicion de certificado de analisis del producto terminado
(protocolo de analisis) consignado en el numeral 5.4.3. del
requerimiento, se indica que los limites o especificaciones o tolerancia
debe ser de acuerdo a lo indicado por las normas nacionales e
internacionales; sin embargo, los resultados deben ser tal como se
declara en la etiqueta del producto.

Cuestionamientos contra la oferta del Impugnante.
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El protocolo de andlisis presentado por el Impugnante contiene informacion
inexacta.

e  “El Impugnante, en su Protocolo de Andlisis PT-046-24 que adjunta en
su oferta (folios 000021), indica que ha realizado los ensayos bioldgicos
“Sensibilizacion cutdnea (maximizacion en coballos) e Irritacion
(reactividad intercutdnea)” estos dos ensayos de acuerdo a la lectura de
su protocolo indican haber aplicado al producto terminado, asi como
también el ensayo de “Toxicidad sistémica aguda)”; no obstante, en la
revision del Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura que
corresponde al fabricante del bien N° 021-2024 (folio 000018 de su
oferta), se evidencia que el laboratorio fabricante del bien solo cuenta
con la autorizacion para realizar los métodos fisicos, quimicos y
microbioldgicos aplicados a los productos fabricados en las dreas
autorizadas, mds el certificado BPM en mencion no autoriza al
laboratorio a realizar pruebas bioldgicas tal como lo declara en su
protocolo de andlisis; por lo que, habria presentado informacion falsa
y/o inexacta al procedimiento de seleccion {(...)”. (sic)

e Solicitd el uso de la palabra.

5. El 2 de agosto de 2024, la Entidad registrd en el SEACE el Informe Legal N° 265-
2024-GCAJ/ESSALUD, mediante el cual la Gerencia de Asesoria Juridica de la
Entidad manifesto, principalmente, lo siguiente:

Sobre los cuestionamientos contra la oferta del Adjudicatario:

Sobre la habilitacion de la Q.F. Kattya Nair Mendoza Bautista.

e “(..)por lo general, los postores son distintos del fabricante; por lo cual,
resulta razonable exigir que los documentos de naturaleza técnica que
formen parte de la oferta sean autorizados por el director técnico del
postor, en caso este sea establecimiento farmacéutico, al asumir este la
responsabilidad técnica de los dispositivos médicos que comercializaria,
por cuanto con ello se cuenta con mayor validez y credibilidad {(...)". (sic)
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e Solicita que se tenga en cuenta el fundamento 17 de la Resoluciéon N°
4048-2023-TCE-S3, respecto al funcionamiento de establecimiento
farmacéutico bajo la responsabilidad de un uUnico director técnico.

e El Adjudicatario presentd el certificado de andlisis, la metodologia
analitica y la ficha técnica del producto ofertado, suscritos por la Q.F.
Kattya Nair Mendoza Bautista en calidad de directora técnica del
Adjudicatario.

e De la busqueda realizada en el Registro Nacional de Establecimientos
Farmacéuticos del Ministerio de Salud se aprecia que la Q.F. Kattya Nair
Mendoza Bautista es directora técnica del Adjudicatario.

e De la busqueda realizada en la pdagina web del Colegio Quimico
Farmacéutico de Lima, se advierte que la referida directora técnica se
encuentra debidamente habilitada a la fecha de emisién del informe
legal; no obstante, corresponde al Tribunal determinar si a la fecha de
la presentacion de las ofertas la referida profesional se encontraba
habilitada.

Sobre la dimensidn de la gasa doblada.

e El drea usuaria no emiti® pronunciamiento sobre el presente
cuestionamiento, dado que no se cuenta con su pronunciamiento.

6. Con Informe Técnico N° 05-GRAAN-ESSALUD-2024, presentado el 7 de agosto de
2024 ante el Tribunal, el Gerente de la Red Asistencial Ancash informg,
principalmente, lo siguiente:

Sobre los cuestionamientos hechos a la oferta del Adjudicatario:

Sobre la habilitacion de la Q.F. Kattya Nair Mendoza Bautista.
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e A través del fundamento 37 de la Resoluciéon N° 56-2022-TCE-S1, el
Tribunal indicé que “para tener la condicion de director técnico de un
establecimiento farmacéutico y poder ejercer dicha atribucion,
corresponde que este se encuentre colegiado y en condicion de
habilitado por su colegio profesional; siendo que ademds, dicha
condicion — para el proceso de contratacion publica — deberd valorarse
en el ejercicio de su profesion y no durante la participacion del postor en
el procedimiento de seleccion”; la habilitacion de el/la quimico(a)
farmacéutico(a) debe ser valorada al momento en que ejerce su
profesidn, es decir, al momento en que superviso o realizd los andlisis
del producto ofertado.

e En ningln extremo de las bases integradas se exige que el pago de la
habilidad profesional al Colegio Quimico Farmacéutico tenga que estar

cancelado a la fecha de la presentacién de ofertas.

e Corresponde al Tribunal determinar si el Adjudicatario presentd la
documentacién conforme a lo requerido por las bases integradas.

Sobre la dimension de la gasa doblada

e En el certificado de analisis, presentado por el Adjudicatario, en la
columna de resultados obtenidos, se indica: “gasa mediana de 10cm x
10cm”; por lo tanto, el Adjudicatario cumple con lo requerido en las
bases integradas y en las especificaciones técnicas aprobadas por el
IETSI.

7. Con decreto del 7 de agosto de 2024, la Secretaria del Tribunal tuvo por
apersonado al Adjudicatario en calidad de tercero administrado y por absuelto el
traslado del recurso impugnativo.

8. Mediante decreto del 7 de agosto de 2024, la Secretaria del Tribunal verificé que
la Entidad registré en el SEACE el Informe Legal N° 265-2024-GCAJ/ESSALUD; v, el
Informe Técnico N° 05-GRAAN-ESSALUD-2024; asimismo, remitid el expediente a
la Tercera Sala del Tribunal para que evalule la informacion que obra en el mismo
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y, de ser el caso, dentro del término de cinco (5) dias habiles, lo declare listo para
resolver. Dicho expediente fue recibido el 8 del mismo mes y aio.

Con decreto del 9 de agosto de 2024, se convocd a audiencia publica para el 15
del mismo mes y ano.

Mediante Carta N° GA-0201-2024, presentada el 13 de agosto de 2024 ante el
Tribunal, el Adjudicatario acreditd a sus representantes para que realicen el uso
de la palabra en la audiencia publica programada.

A través del escrito N° 4, presentado el 13 de agosto de 2024 ante el Tribunal, el
Impugnante acredité a sus representantes para que realicen el uso de la palabra
en la audiencia publica programada.

Con escrito N° 1, presentado el 14 de agosto de 2024 ante el Tribunal, la Entidad
acreditd a sus representantes para que realicen el uso de la palabra en la audiencia
publica programada.

Mediante escrito N° 4, presentado el 15 de agosto de 2024 ante el Tribunal, el
Impugnante presenté alegatos adicionales, sefalando, principalmente, lo

siguiente:

Sobre la habilitacion de la Q.F. Kattya Nair Mendoza Bautista.

e Mediante Oficio N° 0310-2024-D-CQFDLIMA del 19 de julio de 2024, el
cual adjunta a su escrito, el Colegio de Quimicos Farmacéuticos
Departamental de Lima informd que la Q.F. Kattya Nair Mendoza
Bautista no se encontraba habilitada en los meses de junio y julio de
2024.

Sobre el nuevo cuestionamiento contra la oferta del Adjudicatario.

e El certificado de buenas practicas de manufactura otorgada al
Adjudicatario indica que “cumple con las buenas prdcticas de
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laboratorio para los métodos fisicos, fisicoquimicos y microbioldgicos
aplicados a los productos fabricados en las dreas antes indicadas”.

e Elcertificado de andlisis presentado por el Adjudicatario “indica que han
realizado las pruebas de irritacion y toxicidad sistémica; por lo que,
como podemos apreciar, ellos mismos (segun su criterio) aceptan que
no estdn autorizados por DIGEMID para realizar dichas pruebas; por lo
que, con alevosia, ventaja y premeditacion se presentaron a este
proceso con documentacion falsa y/o inexacta (...); bajo ese contexto,
segun su misma afirmacion, ellos estarian presentando informacion
falsa”. (sic),

Sobre el cuestionamiento contra su oferta.

e “(..) la norma legal vigente, nos autoriza a realizar pruebas y ensayos
especiales (como es el caso de los ensayos de biocompatibilidad, entre
ellos sensibilizacion cutdnea y toxicidad sistémica aguda, por requerir
este tipo de ensayos de animales de experimentacion y metodologias
mucho mds sofisticadas para poder realizarlas), en cualquier laboratorio
certificado en buenas prdcticas de laboratorio perteneciente a la Red
Nacional de Laboratorios oficiales de control de calidad. De conformidad
con lo establecido en el Reglamento de Establecimiento Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 014-2011-SA”. (sic)

14. El 15 de agosto de 2024, se realizd la audiencia publica programada con la
participacién de los representantes del Adjudicatario, del Impugnante y de la
Entidad.

15. A través del decreto del 15 de agosto de 2024, a efectos que el Tribunal cuente
con mayores elementos de juicio al momento de resolver, solicitd informacién al
Adjudicatario, a la Entidad y al Colegio de Quimicos Farmacéuticos del Perd.

16. Con escrito N° 2, presentado el 16 de agosto de 2024 ante el Tribunal, el
Adjudicatario presentd alegatos adicionales, sefialando, principalmente, lo
siguiente:
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Sobre los cuestionamientos contra la oferta del Impugnante.

En audiencia publica del 15 de agosto de 2024, el Impugnante declaré
que los ensayos de calidad fueron tercerizados al laboratorio HYPATIA;
sin embargo, dicho laboratorio solo se encuentra autorizado para
realizar pruebas de irritabilidad y sensibilidad, pero no de toxicidad,
conforme se sefiala en la Resolucion Directoral N° 091-2018-CNCC/INC
del 4 de octubre de 2018.

Los resultados tercerizados que debe presentar el Impugnante deben
corresponder al Centro Nacional de Control, laboratorio que se
encuentra autorizado para realizar pruebas de toxicidad, sensibilidad e
irritabilidad.

Sobre los cuestionamientos contra su oferta.

Los ensayos de control de calidad consignados en el certificado de
analisis que presentd su representada fueron aprobados por ANM
(DIGEMID); asimismo, para el caso de los ensayos bioldgicos se precisa
gue estos fueron realizados en el insumo del producto.

El certificado de buenas practicas de manufactura que presenté su
representada, evidencia el alcance de la certificaciéon y detalla los
métodos autorizados para la realizacion de los ensayos de control de
calidad aplicados al producto terminado y a los insumos.

17. Mediante decreto del 16 de agosto de 2024, se dejd a consideracion de la Sala la
informacién presentada por el Impugnante con escrito N° 4.

18. A través del escrito N°5, presentado el 19 de agosto de 2024 ante el Tribunal, el
Impugnante presentd la informacién solicitada por el Tribunal.

19. Con decreto del 19 de agosto de 2024, se dejé a consideracién de la Sala la
informacidén presentada por el Adjudicatario con escrito N° 2.
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20. Mediante Informe Legal N2 00000294-2024-GCAJ/ESSALUD, presentado el 20 de
agosto de 2024 ante el Tribunal, respecto a la informaciéon requerida por el
Tribunal sobre los cuestionamientos presentados contra el Impugnante, la Entidad
informd que estan a la espera de la opinidn del area usuaria.

21. Mediante decreto del 22 de agosto de 2024, se declaré al expediente listo para
resolver.

22. Con decreto del 26 de agosto de 2024, se incorpord al expediente el Oficio N°
0363-2024-D-CQFDLIMA del 23 de agosto de 2024, mediante el cual el Colegio
Quimico Farmacéutico del Perd — Colegio Departamental de Lima se pronuncid
sobre la habilitacién de la Q.F. Kattya Nair Mendoza Bautista.

1. FUNDAMENTACION:

1. Es materia del presente analisis, el recurso de apelacidn interpuesto por el
Impugnante, en el marco del item N° 4 de la Adjudicacién Simplificada N° 9-2024-
ESSALUD/RAAN-1.

A. PROCEDENCIA DEL RECURSO

2. El articulo 41 de la Ley establece que las discrepancias que surjan entre la entidad
y los participantes o postores en un procedimiento de seleccidn, y las que surjan
en los procedimientos para implementar o extender la vigencia de los Catalogos
Electrénicos de Acuerdo Marco, solamente pueden dar lugar a la interposicion del
recurso de apelacion. 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. No
se pueden impugnar las contrataciones directas y las actuaciones que establece el
Reglamento.

3.  Conrelacidn 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
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admisibilidad y procedencia de un recurso, respectivamente; en el caso de la
procedencia, se evalla la concurrencia de determinados requisitos que otorgan
legitimidad y validez a la pretensidn planteada a través del recurso.

En ese sentido, a efectos de verificar la procedencia del recurso de apelacidn, es
pertinente remitirnos a las causales de improcedencia enumeradas en el articulo
123 del Reglamento, a fin de determinar si el recurso interpuesto es procedente.

La entidad o el Tribunal, segun corresponda, carezcan de competencia para
resolverlo.

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

Bajo tal premisa normativa, dado que en el presente caso el recurso de apelacion
ha sido interpuesto en el marco del item de una Adjudicacién Simplificada, cuyo
valor estimado total asciende al monto de S/ 323,772.00 (trescientos veintitrés mil
setecientos setenta y dos con 00/100 soles), resulta que dicho monto es superior
a 50 UIT, por lo que este Tribunal es competente para conocerlo.

Sea interpuesto contra alguno de los actos no impugnables

El articulo 118 del Reglamento ha establecido taxativamente los actos que no son
impugnables, tales como: i) las actuaciones materiales relativas a la planificacion
de las contrataciones, ii) las actuaciones preparatorias de la Entidad convocante,
destinadas a organizar la realizacion de procedimientos de seleccion, 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.

! La Unidad Impositiva Tributaria.
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En el caso concreto, el Impugnante solicitd que se declare como no admitida la
oferta del Adjudicatario y se revoque la buena pro del item N° 4 otorgada a su
favor; y, como consecuencia, se le adjudique la buena pro; por lo que, se advierte
que los actos objeto de cuestionamiento no se encuentran comprendidos en la
relacidn de actos inimpugnables.

jii. 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 habiles siguientes de haberse
notificado el otorgamiento de la buena pro, mientras que en el caso de
Adjudicaciones Simplificadas, Seleccién de Consultores Individuales vy
Comparacion de Precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles, siendo los plazos
indicados aplicables a todo recurso de apelacion.

Asimismo, la apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento
de la buena pro, contra la declaracidon de nulidad, cancelacion 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 impugnary, en
el caso de Adjudicaciones Simplificadas, Seleccién de Consultores Individuales y
Comparacion de Precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles.

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

En ese sentido, de la revisidn del SEACE se aprecia que el otorgamiento de la buena
pro se publico el 11 de julio de 2024; por tanto, en aplicacién de lo dispuesto en
los precitados articulos y el aludido Acuerdo de Sala Plena, dado que el
procedimiento de seleccion es una Adjudicacion Simplificada, el Impugnante

Pagina 14 de 53



Q&?oetdu‘% ) . :
3 PERU | Ministerio
o) de Economia y Finanzas

Organismo
Supervisor de las

Contrataciones
del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 02945-2024 -TCE-S3

contaba con un plazo de cinco (5) dias habiles para interponer recurso de
apelacidn, esto es, hasta el 18 de julio de 2024.

Al respecto, del expediente fluye que, mediante escrito N° 1 subsanado con escrito
N° 2, presentados el 18 y 22 de julio de 2024, respectivamente, ante la Mesa de
Partes Virtual del Tribunal, el Impugnante interpuso recurso de apelacion, es decir,
dentro del plazo estipulado en la norma vigente.

iv. El que suscriba el recurso no sea el Impugnante o su representante.

De la revisidn del recurso de apelacién interpuesto, se aprecia que este aparece
suscrito por el sefor Pedro Alonso Manzur Tirado, en calidad de apoderado del
Impugnante.

V. 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.

De los actuados que obran en el expediente administrativo, a la fecha, no se
advierte ningln elemento a partir del cual pueda evidenciarse que el Impugnante
se encuentre inmerso en alguna causal de impedimento.

Vi 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 encuentre incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

vil. 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 TUO de la LPAG, establece la facultad de
contradiccion administrativa, segun la cual, frente a un acto administrativo que
supone viola, desconoce o lesiona un derecho o interés legitimo, procede su
contradiccion en la via administrativa mediante la interposicién del recurso
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correspondiente que, en materia de contrataciones del Estado, es el recurso de
apelacion.

En tal caso, de determinarse irregular la decision de la Entidad, causaria agravio al
Impugnante en su interés legitimo como postor de acceder a la buena pro, puesto
que, el otorgamiento de la buena pro a favor del Adjudicatario se habria realizado
transgrediendo lo establecido en la Ley, el Reglamento y las bases; por lo tanto,
este cuenta con interés para obrar.

En ese sentido, el Impugnante cuenta con interés para obrar y legitimidad procesal
para cuestionar la buena pro otorgada.

Sea interpuesto por el postor ganador de la buena pro.

En caso concreto, la oferta del Impugnante ocupé el segundo lugar en el orden de
prelacion y fue calificada.

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

Como se aprecia de lo resefiado, el Impugnante solicité que se declare no admitida
la oferta del Adjudicatario y se le revoque la buena pro del item N° 4 y, como
consecuencia, se le adjudique la misma a su representada; en ese sentido, de la
revision a los fundamentos de hecho del recurso de apelacién, se aprecia que estos
se encuentran orientados a sustentar sus pretensiones, no incurriéndose en la
presente causal de improcedencia.

En consecuencia, 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 que corresponde realizar el analisis sobre los puntos
controvertidos planteados.

B. PRETENSIONES:

De la revisidon del recurso de apelacién se advierte que el Impugnante solicitd a
este Tribunal, lo siguiente:
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i. Se declare no admitida la oferta del Adjudicatario
ii. Serevoque la buena pro otorgada al Adjudicatario.
iii.  Se otorgue la buena pro a su favor.

C. FUACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS

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

Al respecto, es preciso tener en consideracion lo previsto en el literal b) del
numeral 126.1 del articulo 126 del Reglamento, en virtud del cual “las partes
formulan sus pretensiones y ofrecen los medios probatorios en el escrito que
contiene el recurso de apelacion o al absolver traslado, segun corresponda,
presentados dentro del plazo previsto. La determinacion de puntos controvertidos
se sujeta a lo expuesto por las partes en dichos escritos, sin perjuicio de la
presentacion de pruebas y documentos adicionales que coadyuven a la resolucion
de dicho procedimiento”.

Cabe sefialar que la norma antes citada tiene como premisa que, al momento de
analizar el recurso de apelacion, se garantice el derecho al debido procedimiento
de los intervinientes, de modo que las partes tengan la posibilidad de ejercer su
derecho de contradiccion respecto de lo que ha sido materia de impugnacion;
pues, lo contrario, es decir, acoger cuestionamientos distintos a los presentados en
el recurso de apelacién o en el escrito de absolucidn, implicaria colocar en una
situacion de indefensién a la otra parte, la cual, dado los plazos perentorios con
gue cuenta el Tribunal para resolver, veria conculcado su derecho a ejercer una
nueva defensa. En consecuencia, solo pueden ser materia de analisis los puntos
controvertidos que se originen en los argumentos expuestos en el recurso de
apelacion y en la absolucién de aquel.

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

Dichas disposiciones resultan concordantes con lo dispuesto en el literal b) del
articulo 127 del Reglamento, en virtud del cual la resolucién expedida por el
Tribunal que se pronuncie sobre el recurso de apelacién debera contener, entre
otra informacioén, “la determinacion de los puntos controvertidos definidos segtn
los hechos alegados por el impugnante en su recurso y por los demds intervinientes
en el procedimiento de impugnacion al absolver oportunamente el traslado del
recurso de apelacion”.

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

6. En este punto, cabe sefialar que el recurso de apelacion fue notificado a la Entidad
y a los demas postores el 30 de julio de 2024 a través del SEACE, razén por la cual
los postores que pudieran verse afectados con la decisién del Tribunal tenian un
plazo de tres (3) dias para absolverlo, es decir, hasta el 2 de agosto de 2024.

7.  Alrespecto, de la revision del expediente administrativo se advierte que, mediante
escrito N° 1, presentado el 2 de agosto de 2024, ante la Mesa de Partes del
Tribunal, el Adjudicatario se apersond y absolvid el traslado del recurso de
apelacion, formulando cuestionamiento contra la oferta del Impugnante dentro
del plazo legal establecido; en mérito a ello, a fin de determinar los puntos
controvertidos, es preciso indicar que seran considerados por este Tribunal, los
cuestionamientos formulados por el Impugnante y el Adjudicatario.

Cabe mencionar que cualquier otro cuestionamiento formulado en un escrito
posterior a la presentacién del recurso o su absolucién, no podra formar parte de
los puntos controvertidos por los cuales se pronunciara este Tribunal, conforme a
las disposiciones normativas antes citadas.

8. Por lo tanto, en el marco de lo indicado, los puntos controvertidos a esclarecer son:

i. Determinar si corresponde revocar la admisién de la oferta del
Adjudicatario, debido a que la directora técnica firmé documentos sin
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estar habilitada por el Colegio Quimico Farmacéutico.

ii. Determinar si corresponde revocar la admisién de la oferta del
Adjudicatario, debido a que la medida del producto ofertado no es
conforme a lo requerido por las bases integradas.

iii. Determinar si corresponde revocar la admision de la oferta del
Impugnante, debido a que el protocolo de analisis presentado contiene
informacidn inexacta.

iv. Determinar si corresponde otorgar la buena pro del item N° 4 al
Impugnante.

D. ANALISIS DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS:

9. Con el propésito 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.

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

PRIMER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la
admision de la oferta del Adjudicatario, debido a que la directora técnica firmé
documentos sin estar habilitada por el Colegio Quimico Farmacéutico.
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11. Al respecto, el Impugnante cuestioné la oferta del Adjudicatario, debido a que la
Q.F. Kattya Nair Mendoza Bautista, quien suscribié el certificado de andlisis, la
metodologia analitica propia y la ficha técnica, no estaba habil en el Colegio
Quimico Farmacéutico, por lo menos, del 24 de junio de 2024 hasta la presentacién
del recurso de apelacion (18 de julio de 2024), precisando que la presentacién de
ofertas fue el 28 de junio de 2024.

Agregd que, la citada situacién contraviene lo establecido en el articulo 5 del
Reglamento de la Ley del Trabajo del Quimico Farmacéutico del Peru, en
concordancia con los articulos 11 y 12 del Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA, asi como lo
previsto en el articulo 13 del Reglamento de la Ley N° 15266, Ley que crea el
Colegio de Quimicos Farmacéuticos del Peru.

12. Por su parte, el Adjudicatario manifestd que, en ningun extremo de las bases
integradas se exigid el pago de la habilitaciéon profesional al Colegio Quimico
Farmacéutico del Pert a la fecha de la presentacién de las ofertas y/o a la fecha de
emisién del certificado de andlisis, de la metodologia propuesta y de la ficha
técnica.

Agregé que, el articulo 13 del Reglamento de la Ley N° 15266 — Ley que crea el
Colegio Quimico Farmacéutico del Peru, senala que “se consideran miembros
habiles a quienes no adeuden cuotas ordinarias por mas de tres meses”; en ese
sentido, dicha norma otorga a sus agremiados un periodo de latencia de tres (3)
meses; asimismo, al abonar las cuotas adeudadas, estas surten efectos
retroactivos a todos aquellos meses en los que no se hizo el pago de manera
oportuna.

Afadid que, la Q.F. Kattya Nair Mendoza Bautista cuenta con titulo profesional a
nombre de la nacién, otorgado por la Universidad Inca Garcilaso de la Vega;
asimismo, tras efectuar el pago de las cuotas adeudas, el Colegio de Quimicos
Farmacéuticos emitié el Certificado de Habilidad Profesional del 31 de julio de
2024, en el cual se deja constancia que desde el 22 de enero de 2013 dicha
profesional se encuentra inscrita en el registro de quimicos farmacéuticos de la
citada institucion.
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Precis6 que, “(..) se acredita que la Directora Técnica responsable de mi
representada, Quimica Farmacéutica Kattya Nair Mendoza Bautista, ha
regularizado sus pagos pendientes en el Colegio de Quimicos Farmacéuticos del
Peru, siendo su situacion habilitada, tal como se puede verificar en la pdgina del
Colegio Profesional (...)". (sic)

A su turno, la Gerencia Central de Asesoria Juridica de la Entidad manifesté que, el
Adjudicatario presentd el certificado de analisis, la metodologia analitica y la ficha
técnica del producto ofertado, suscritos por la Q.F. Kattya Nair Mendoza Bautista
en calidad de directora técnica del Adjudicatario; asimismo, sefialé que, de la
busqueda realizada en el Registro Nacional de Establecimientos Farmacéuticos del
Ministerio de Salud se aprecia que la Q.F. Kattya Nair Mendoza Bautista es
directora técnica del Adjudicatario.

Agregd que, de la busqueda realizada en la pagina web del Colegio Quimico
Farmacéutico de Lima, se advierte que la referida directora técnica se encuentra
debidamente habilitada a la fecha; no obstante, sefialé que corresponde al
Tribunal determinar si a la fecha de la presentacién de las ofertas la referida
profesional se encontraba habilitada.

A fin de esclarecer la controversia planteada por el Impugnante, es preciso traer a
colacidn lo previsto en las bases integradas del procedimiento de seleccién, toda
vez que estas constituyen las reglas a las cuales se sometieron los participantes y
postores, asi como el comité de seleccion al momento de revisar las ofertas y
conducir el procedimiento.

Al respecto, el literal e) del numeral 2.2.1.1. del Capitulo Il de la Seccidn Especifica
de las bases integradas, requirié para la admisién de la oferta la presentacion del
certificado de andlisis del producto terminado (protocolo de analisis), la
metodologia analitica propia y la ficha técnica del producto, conforme se aprecia
a continuacion:

“1..)

2.2.1.1 Documentos para la admision de la oferta

(...)
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e) Copa simple de los siguientes documentos, cuyos detalles se encuentran en ef
nueral 5.4 del Requerimiento Técnico minimo y condiciones generales para la
adquisicion de material médico delegado a compra local para los CAS de la Red
Ancash :

* (5.4.1) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario - Vigente.

* (5.4.2) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

¢ (5.4.3) Certificado de Andlisis del producto terminado. (Protocolo de

Analisis).

(5.4.4) Metodologla Analitica propia (copia simple)

(5.4.5) Ficha Técnica del producto.

(5.4.7) Presentacién de muestra.

(5.4.8) Folleteria/Manual de Instrucciones de uso o inserto (original o copia

simple).

e ol e o

()"

16. Asimismo, de la revision de las especificaciones técnicas se aprecia que el
certificado de andlisis del producto terminado (protocolo de analisis), la
metodologia analitica propia y la ficha técnica del producto deben contar con la
firma del director técnico responsable de la empresa postora, tal como se aprecia
a continuacion, se grafica los extremos pertinentes:

“1..)
543 Cerlificado de Andlisis del producto terminado (Protocolo de Andlisis)

()

[ qico Responsable de la_empresa postora. Este documento debe ser
presentado en una copia simple del original y una copia de la traduccion oficial al idioma espaiol
(En caso de presentarse el original en idloma extranjero).

(...)
544 Metodologia analitica propia (Copia Simple)

se!lo r el Director Téc

Cuaqdo la metodologla de analisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en Normas
Técnicas }ntemadonales de Calidad v otras Normas Técnicas segln corresponda, s facultad del
postor adjuntar una folocopia de dicha monegrafia para facilitar la evaluacion técnica; en cambio
cuando se trate de metodologlas propias del fabricante, el postor esta obligado a adjuntarlas.

La melodologia propig del fabricante debe contener el desarrolio de todas las pruebas analiticas a
las que hace referencia en el protacolo de analisis ylo en la ficha téenica del dispositivo médico.

La Metodolog]a de Andlisis, por ser un documento (écnico debe ser refrendado (nombre, firma y
sello) por el Direclor Técnico Responsable de a empresa postora.

(...)
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545  Ficha Técnica del producto
(...)

La Ficha T{-;cnica del Producto debera estar firmada por el director {écnico® de la empresa postora
la cual se_mré para realizar el control de calidad del Dispositivo Médico,
Siempre en cuando la empresa poslora sea un establecimisnto farmacéutico.

()"

17. Eneste punto, es necesario traer a colacion lo establecido en los articulos 51 y 109
de la Constitucién Politica del Peru:

“Supremacia de la Constitucion

Articulo 51.- La Constitucion prevalece sobre toda norma legal; la ley, sobre
las normas de inferior jerarquia, y asi sucesivamente. La publicidad es
esencial para la vigencia de toda norma del Estado.

Vigencia y obligatoriedad de la Ley

Articulo 109.- La ley es obligatoria desde el dia siguiente de su publicacidon en
el diario oficial, salvo disposicion contraria de la misma ley que posterga su
vigencia en todo o en parte”.?

(el resaltado y subrayado es agregado)

18. Como se puede apreciar, las citadas normas constitucionales establecen como
exigencia necesaria la publicacion de la ley o de toda norma para que aquella sea
obligatoria, de modo que lo serd desde el dia siguiente de su publicacion en el
diario oficial, salvo disposicion contraria de la misma ley, cuando postergue su
vigencia en todo o en parte.

Es asi que el requisito de la publicidad, tanto de las leyes como para toda norma,
tiene por objeto la difusion de su contenido de manera que todos tengan

2 Sentencia del Tribunal Constitucional (EXP. N°06402-2007-PA/TC)

“16. (...) Si bien dicho precepto constitucional establece que es la "ley" la que tiene que ser publicada, el
Tribunal Constitucional considera que en dicha frase debe entenderse, prima facie, a cualquier fuente
formal del derecho y, en especial, aquellas que tienen una vocacién de impersonalidad y abstraccion. A
juicio de este Colegiado, la publicacién de las normas en el diario oficial EI Peruano es un requisito
esencial de la eficacia de las leyes y de toda norma juridica, a tal extremo que, una norma no publicada,
no puede considerarse obligatoria” (STC N.0 2050-2002-AA/TC) .
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conocimiento de aquella, asi como el deber de dar cumplimiento a lo establecido
en dicha normativa.

En ese sentido, corresponde traer a colacién lo regulado por el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, aprobado con Decreto Supremo N° 014-2011- SA
y por la Ley del Trabajo del Quimico Farmacéutico del Perud, aprobado por el
Decreto Supremo N2 008-2006-SA, normas que fueron publicadas en su
oportunidad y que son de obligatorio cumplimiento para el caso de los directores
técnicos de establecimiento farmacéutico.

Al respecto, se tiene que, los articulos 11y 12 del Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, aprobado con Decreto Supremo N° 014-2011- SA, establecen que
los establecimientos farmacéuticos estan bajo la responsabilidad del Director
Técnico, quien debe ser, entre otros, un profesional quimico farmacéutico
colegiado y habilitado, conforme se aprecia a continuacion:

“1..)

Articulo 11.- Responsabilidad técnica en los establecimientos farmacéuticos

Los establecimientos farmacéuticos, funcionan bajo la responsabilidad de un
Unico Director técnico, quien responde ante la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios
(ANM), el érgano Desconcentrado de la Autoridad Nacional de Salud (OD) o
la Autoridad Regional de Salud (ARS) a través de la Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional
(ARM), segun su dmbito, por el cumplimiento de las disposiciones
establecidas en la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios, en este Reglamento y sus normas conexas.

La responsabilidad que afecta al Director técnico alcanza también al
propietario o representante legal del establecimiento.

Articulo 12.- De los directores técnicos

Para ser Director técnico se requiere ser profesional Quimico Farmacéutico u
otro profesional segun corresponda colegiado y habilitado."

(...).” (el subrayado es agregado)
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21. Enrelacion con lo expuesto, el articulo 5 del Reglamento de la Ley del Trabajo del
Quimico Farmacéutico del Peru, aprobado por el Decreto Supremo N2 008-2006-
SA, establece que el ejercicio profesional del quimico farmacéutico requiere el
titulo profesional, asi como estar inscrito y habilitado en el colegio profesional,
conforme se aprecia a continuacién:

“(...)

DEL TRABAJO DEL QUIMICO FARMACEUTICO
Articulo 5.- REQUISITOS PARA EL EJERCICIO PROFESIONAL
Son requisitos para el ejercicio profesional:

a) Tener titulo profesional a nombre de la Nacion otorgado por una
universidad del pais reconocida por la Asamblea Nacional de Rectores o
Titulo expedido por universidades extranjeras revalidado por el érgano
competente de acuerdo a ley.

b) Estar inscrito y habilitado en el Colegio Profesional respectivo.
(...)".(el subrayado es agregado)

22. Por tanto, considerando la normativa especial de la materia, en concordancia con
lo previsto en los articulos 51 y 109 de la Constitucion Politica del Peru, es
innegable que al requerir las bases integradas la firma del director técnico en
ciertos documentos necesarios para la admision de las ofertas, aquel deba
encontrarse colegiado y habil, no resultando necesario que las bases deban
precisar ello, pues las normas se presumen conocidas y de obligatorio
cumplimiento desde su vigencia y publicidad efectiva en el Diario Oficial El
Peruano.

23. En ese sentido, corresponde verificar si el Adjudicatario presenté el certificado de
analisis del producto terminado (protocolo de analisis), la metodologia analitica
propia y la ficha técnica del producto conforme a lo requerido por las bases
integradas, en concordancia con las normas que regulan la actividad profesional
del quimico farmacéutico que actué como su director técnico.
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24. Cabe mencionar que, de la revisidon del Registro Nacional de Establecimientos

Farmacéuticos®, se aprecia que el Adjudicatario tiene por directora técnica a la
sefora Kattya Nair Mendoza Bautista, conforme se aprecia continuacion:

REGISTRO NACIONAL DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

Criterios de busqueda

o DETALLE DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO
Criterio:

N°Registro: 0046132 Situacion:  ACTIVO

DISA/DIF v
Lugar de Registro: ~ MINISTERIO DE SALUD - DICEMID Fecha Inicio:  2019-11-28

Categorii Nio.RUC. 20602416551 Cateqoria: LAB

Departar

Distrito:

Nombre Comercial

Razdn Social

GSOE LAB

GSOE LABS.A.C.

Direccién
Dep/Prov/Dist

Horario

. MZ. L, LT. 3A URB.LAS VERTIENTES
LIMA/LIMA/VILLA EL SALVADOR

LUN AVIE: 07:00 A 16:00

Funcionamiento

PERSONAL DEL ESTABLECIMIENTO

DOZABAU
MENDOZABAUTISTA MARJORIE ADELA
MAMANI DURAN DINA GECILIA

REPRESENTANTE LEGAL

VELASCO YCOCHEA ABELARDO ERNESTO TEODORO

ACTIVIDAD

FABRICACION

TIPO PRODUCTO GRUPO PRODUCTO

Dispositivo Médico
Dispositivo Médico

DISPOSITIVO MEDICO CLASE |
DISPOSITIVO MEDICO CLASE Il

CARGO

—— | MENDOZABAUTISTAKATTYANAR DIRECTOR TECNICO LUNAVIE: 07:00A18:00
N RRATTYE NAR RCE CURAMTEN 7 UNAV I

JEFE CONTROL DE CALIDAD
JEFE PRODUCCION

GERENTE GENERAL

CARGO

HORARIO

07:00A16:00
LUNAVIE: 07:00A 16:00
LUNAVIE: 07:00A 16:00

By S INT.MZ. L, LOTE 3AURB. LAS VERTIENTES - LIMA-LIMA-VILLA EL SALVADOR

De la revision de la oferta del Adjudicatario, se aprecia que a folios 30 al 48, obra
el certificado de analisis, la metodologia y la ficha técnica del producto,
documentos que figuran firmados por la quimica farmacéutica Kattya Nair
Mendoza Bautista, en su calidad de directora técnica, conforme se aprecia a
continuacién (solo se graficard el primer y ultimo folio de los documentos):

25.

3 https://serviciosweb-digemid.minsa.gob.pe/Consultas/Establecimientos
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Certificado de Andlisis

LABORATORIO

CODIGO : REG-092/GSOE

REGISTRO

SO AL

PROC: PRT-034/GS0E

MEVSION - 00

CERTIFICADO DE ANALISIS GASA
FRACCIONADA ESTERIL

VIGENCA

Enero 2023- Enero 2025

CERTIFICADO DE ANALISIS N* 003-2023A

Nombre del Producio

GASA FRACCIONADA ESTERIL

Modeio GASA DOBLADA (GASA TIPO V1) 10cm x 10om
Score (de pepel grado medicorlaminado de poliéster/polipropiienc), canteniendo 5 unidades. Con 16 pllegues
Presentacion L
Envuelias en papel crepade
Lote 2020533 | Fecha de Vencimiento | FE8-2026
Tamafa de Late 300 000 SOBRES CONTENIENDO 05 UNIDADES CADA UNO
Fecha de Analisis 7042023 Fecha de Liberacion ] 2410472023
Norma Téerses Persane NTP 231,187 2018 CISPOSITIVOS MEDICOS. Gasa absorbente de algodtn pars uso medcral
ReqUistos y méodos de enssyn,
';arm.m de jos Estados Unidos e pars readicos Sta Edicion, Gasas (FEUM)
Metodologia Ansfitica UNE - EN - 150 10993.23:2021 Evaluackin bioligica de Sspoatives mbdioos. Parte 28 Pruebas de iritackin.
SO 10683.11:2017 Evaluaditn biokdgica de dispasitvos madicos. Pans 11 Prosbas de towicdad sistémica.
USP NF 2022 <71> PRUEBAS OE ESTERILIDAD
Matodo de Esteriizacion VAPOR PRESURIZADO
Ensayos Especificaciones Matodologin Asslitics Resultados
Producto fabricado de algodan 100%. De tejido unforme, de scabady
. suave, blanguedna, lbre de Rlachas y materiakes extrades, inodo, :
(Caracterisicas Fisicas P78 U USO MECKD 0 qUINingico, doblada en 16 plegues yo dodieces Organciéptico CUMPLE
Yo capas de forma cuadrada. Emvuelias en papel crepado.
Sobre de papel grado medico+iaminado de polsterpolipropienc),
resstee 3 la mar transponie y Ire de . s
Empague inmediato o primario peaieifss halis. ¥fo aristas coraniss. Robsiado o Organciépiico CUMPLE
ronrado.
Paso 2N 9ramos per Matrd cusdnda p p
(promedio &1 05 muesyas) 882282 NTP 231.167 2018 23.5g
|Cantxiad de hios en 2,54 cm | H a
Urdimtrs 18222 NTP 231,167 2018 s
Hreme 4218 Trama 16
Absorbencia en segundos <20 NTP 231,167 2078 24 segundas
Dimensones (promado en 05 muestras)
Lorgitud +2em-0.2cm de lo declarado NTP 231,167 2018 10cmx10cm
JAnChS
Contenido de algodén 100% NTP 231,167 2008 100%
Contenido de rayon Ausents NTP 231.167 2018 AUSENTE
Residuo de ncneracion’ s02% NTP 231.167 2018 0.1%
Extracio acuaso/ <0.25% NTP 231.167 2018 0.20%

No se desamalla coior

Acide o Slcsii No s& desarralla color rosado en ninguna porcién NTP 231.167 2018 s enlca vl
Dexiods o sl No & desarrolia color rojo violeta nl azul NTPZ31.1672018 |30 Shaamons cokr
Materia Grasa! 0.7% NTP 231,167 2018 0.05%
Coloranies sabubles en slcohal El perociado pusde mastrar un color emariiento pero o wa vk SN o rs 534 467 2018 CUMPLE
O -
Pruebes de irrkacion NO IRRITANTE e E;; 2';‘3 1000 NO IRRITANTE
No se evidenciasfecios

\ La muesra no debe presentar evidencias de efocios 1ancos on las g - IDxcos en las condicones

Toxiidad sstémica cordiicoe snentariinlos slicheacus ovats 48 hoses BOWT1INT. | cedneniales slockindes
guracin 48 norss

Esierlicad ESTERIL USP NF 2022 ESTERIL

€n irsume

Conduscnes: Eliote 2020633

Q : Mendoza Sautgta
Jede de Control de Calidad COFP. NME034

GASA FRACCICNADA ESTERL, MOOELO: GASA DOBLADA (GASA T

m ol

de calcad

Aisia
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Metodologia

31

CODIGO: MET-003/GS01

Documento original
Copéas autorizadas a

: Direccién Técnica
: Control de Calidad

Produccion

) s ¢ propledad de Laboeatori Goo: Lad
wpdnecica parcs o wial

LABORATORIO |
METODOLOGIA = ,
ENSAYO DE DIMENSIONES B
Enero 2023 - diciemitee 205
CONTENIDO
Redactado por
(Jefe de Control de Calidad)
z o
N
Verificado por W L TR
(Direccién Técnica) Q.F Kattya'Mendoza Bautista
Aprobado por M,zﬂ//f
(Gerente General) Ing/ABﬁﬁo Velasco Ycochoa

ks YEOWCA
e Y Rt

/,,7, -

“Hédor ADWC“M

GSOE “LABS.AC.
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35

| @ ‘ CODNGO: WIET-00M/G50K
LABORATORIO METODOLOGIA
) HOIA 1 de S
AEVISION: 01
DETERMINACION DE FUGAS EN EL SELLADOPOR |
PENETRACION DE COLORANTE OO i

CONTENIDO

Redactado por \ sliabucrannn TR <
(Jefe de control de calidad) “QF Marjorie Mendoza Bautista
|

x5
Verificado por

(Director Técnico) d.F Kanya .'((er*doza Bautista

Aprobado por CE RSB
(Gerente General) Ing. rdo Velasco Ycochea
Documento original : Direccion Técnica
Copias autorizadas a : Control de Calidad

Produccién

o 32 Laboreono Geoc L
chal o toeal

Nota: lists does
Qacda protebid

0y

LQ.4F. Nt 16635
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37

» CODIGO: MET-004/GS0F
LABORATORIO METODOLOGIA
HGiA e S
REVISION: 01
SOF LA DETERMINACION DE FUGAS EN EL SELLADO POR
| PENETRACION DE COLORANTE :"‘m"?&, - otartbos 2005
l
5.5 Procedimiento.-

Limpiar el envase previo a la aplicacion del colorante. Inyectar suficiente colorante para cubrir la longitud de la
unidn a una profundidad de 5Smm.

Permitir a la solucidn tomar contacto con el sellado por un minimo de 5 minutos y un tiempo maximo de 20
segundos. Las fallas serén detectadas durante este periodo.

Girar el envase lo necesario como para exponer todo el seflado a la solucion colorante. Inyectar mas
colorante para asegurar la completa exposicidn del sellado.

Las fallas en el sellado serén detectadas por que el colorante ingresara rdpidamente al drea adyacente a la
falla, haclendo una mancha mas grande que el tamafo de esta,

La evidencia de penetracion de colorante al otro lado del sellado o en el interior de este debe ser tomada
como indicador de presencia de un sitio de fuga.

La evidencia de penetracion de colorante a través del material poroso formando un drea himeda o debe ser
tomada como presencia de un sitio de fuga.

5.6.- INFORMES DE RESULTADOS
Los resultados de la prueba de fugas en el sellado por penetracion de colorante se registran en el REG-
147/GSOE Resultados de la prueba de deteccién de fugas.

6.-INTERPRETACION DE RESULTADOS
La prueba cumple si en las diez unidades analizadas NO SE EVIDENCIA PRESENCIA DE FUGAS.

7.- REGISTROS:
REG-147/GSOE Resultados de la prueba de deteccion de fugas.

8.- ANEXOS:
ANEXO A : SELLADO ETAPA 1 (SIN PRESENCIA DE PRODUCTO)
ANEXO B: SELLADO ETAPA 2 (CON PRESENCIA DE PRODUCTO)

Hea;r}i i Mchaca | _\“,«'I‘,JT"
/ f o :,\\ /

Nota: Este doxumento o5 de propiodad de Labaeatorin Giwe: Lab GSOELABS.ALC. b N/
Queda prolvbida s raprodiesion parcial o sl C.‘OiL“‘a : ,.ﬁsh&-‘m-—-—-—w
DrRECTORA TEOWCA
CORR W 16e36
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40

: =
‘ CODIGO: MIT-007/G508
LABORATORIO METODOLOGIA -

HCM 1 des
} S—
| REVISION: 01

ENSAYO INSPECCION VISUAL VIGENGA

Encro 2022 - enero 2025

CONTENIDO

Redactado por
(Jefe de Control de Calidad)

Verificado por
(Direccién Técnica) Q.F Kattya'Mendoza Bautista

Aprobado por
(Gerente General)

Documentio original : Direccién Técnica
Copias autorizadas a : Control de Calidad

Noka: Exte docursenio € de peopindad d¢ Laboretorio Gsoe Laby
Queda provbida su seprodcciin reesial o totsd
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45

COOIGC: MET-007/GS0E
LABORATORIO METODOLOGIA
WOIAS e s
REVSION: 01
ENSAYO INSPECCION VISUAL MGENCA
Erero 2022 - paeeo 2025

6.- INFORMES DE RESULTADOS

Los resultados de la prueba de inspeccion visual se registran en el REG-087/GSOE Reporte de resultados
y el promedio de todas las muestras inspeccionada debera cumplir con la especificacion aprobada en el
registro sanitario, para el caso de productos que no requieran registro sanitario deberan cumplir las
especificaciones dades en esla metodologia.

7.- INTERPRETACION DE RESULTADOS
La prueba cumple si el promedio de todas las unidades muesireadas cumple las especificaciones dadas en el
registro sanitario o en las especificaciones dades en esta metodologia

8.- REGISTROS:
REG-087/GSOE Reporte de resultados.

Nots: e decurnento es de poapiadad ds Labaratorio Gwee Lab
Queths prodbida 53 reprodiceiin peesial © jos

> ) 0\/
N WS

-%&'Qmm‘""‘m.’;&;;&;‘

fado
GSOE LAB S.A.C.
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Ficha Técnica

40
Nt H LAl
ANEXO - C
FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD
NOMERE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR N ITEM
GSOE LABS.AC 4
NOMBRE Y DESCRIPCION DEL ITEM SEGUN EsSalud GASA GRANDE DE 10 cm x 10 cm
CODIGO SAP SEGUN EsSalud 020102494
NOMBRE CON QUE APARECE EL PRODUCTO EN EL | GASA FRACCIONADA ESTERIL MODELO GASA DOBLADA
REGISTRO SANITARIO (GASA TIPO V1) 10 cm x 10 cm
“NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASO DE NO TENER NO APLICA
REGISTRO SANITARIO
MARCA ZANI
FABRICANTE GSOE LABS.AC
PAIS DE FABRICANTE PERU
ESPECIFICACIONES DEL
ESPECIFICA PRODUCTO OFERTADO NORMAS O DOCUMENTOS QUE
TECNICAS D:g::':‘ {Concordante con las ACREDITEN CUMPLIMIENTO DE [ FoLIOS
EETT requeridas por la ESPECIFICACIONES TECNICAS |
= ) .
Z Tejido plano de algoddén [
Tejido plano de aigodén m”";‘zm‘ nomero ‘
hidréio blanco, con némero de - .Vc. mm"”"" Norma Técnica Peruana NTP 231.167 2018
hilos y pesos variables, fbre de it ke sy | DISPOSITIVOS MEDICOS, Gass sbsorbente #7 -
ilachas y s i > de algodén para uso medicinal. Requisitos y
Se puede presentar en varias wwrl y.n‘m"l" métodos de ensayo 100
longitudes y anchos. CUMPLE
Material:
Norma Técnica Peruana NTP 231.167 2018 | 9,
Gasa de algoddn 100% DISPOSITIVOS MEDICOS. Gasa absorbente |
Gasa de algoddn 100% natural natural de algoddn para uso medicinal, Requisitosy o5 o,
CUMPLE métodes de g
Folleteria y Certificado de Analisis. [ 30
- Gasa de tejido uniforme |
Gasa de tejido uniforme CUMPLE
Gasa tpo VI de uso |
Gasa tipo VI de ugo hospitatario c" 'ucmh'” ‘
Norma Técnica Peruana NTP 231.167 2018 7 0L
o ’“"’w":"':";zm DISPOSITIVOS MEDICOS. Gasa sbeorbents #H
Cantidad de hilos en urdimbre 254 em de algoddn para uso medicinal. Requisitos y
de 18 a 22 por 2.54 cm CUMPLE métodos de ensayo. !
|50 S
Carflidad de hilos en trama | ‘
Cantidad de hilos en rama de de14a18por254em | ooeoqo do Andlisis. |20
14 a 18 por 2.54 cm CUMPLE |
‘Absorbencia 530 segundos [
Absorbancia $30 segundos CUMPLE ‘
Bordes ocultos, bre de |
Bordes ocuitos, libre de pelusas pelusas e hilachas, color
¢ hitachas, color blanco, blanco, inodoro, dologia propia MET.
inodoro. CUMPLE DE INSPECCION VISUAL
No pre lavada Carta de Fabricante
CUMPLE
Na pre lavada
)
GSOE LABS.AC.
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GO AL

y 138° doi Reglamento para el
Raegistro, Controd y Vigilancia
Productos

137* y 138° del Reglamento
para ¢l Registro, Control y

N s Cajas que faciliten su ia MET- E ENSAYO |

as faciliten su conteo gia prop! -
gl feando o conteo y fhch eplamiento. | DE INSPECCION VISUAL {4045
nimero de cajas apilables. ooy ,;“*‘"" Folleteria 052

CUMPLE Carta de Fabricante 53
Cajas debidamente rotutadas . C'l:!_d'bid::m . |
gl | e o [ 16-45
presentacidn, cnnﬁ‘dad. lote, v Idad ¥ cg.fgﬂh ';EU;L e Ve |So-52
; \ ¢ . fecha de vencimiento, DE INSPECCION VI IS0~
del de ,'_“° 3 nombre del proveedor, || Folleteria {

° <O i parala | Carta de Fabricante 1S3
para la conservacidn y el conservacion y el | l
almacenamiento. almacenamiento |

CUMPLE |
Debe descartarse la usiizacién Debe descartarse la JO-
*,-,*,“w':, wilizacién de cajos de gfa propia MET. o€ Ensavo $0- Y5
Sarastitics 5 Aodachiade productos comestibles o | DE INSPECCION VISUAL IS0 -52
Socmder; anks ctra | producios de tocador, entre | Folleteria 53
' y | otros Carta de Fabricante
| CUMPLE |
Rotulado:
_ De acuerdo con lo Metodologia propaa MET-007/GSOE ENSAYO [o-'(5
De acuerdo con lo autarizado .
autorizado en e registro DE INSPECCION VISUAL e ~S2
en el registro sanitario. sanitari Folleteria SO
CUMPLE Carta de F 5%
El conteni rotulad El contenido de los
los m'::i?n:;.w y e tokAadon da fon einiedas:
mediato (sl aplica) debers | inmediaio y mediato (si
contener informacion | (¥ Sebers coommmar
establecida en el marco de los & marco de los dispositvos
dhpo-u:;onlqﬂe':ombs S Wﬂ?lutﬂ‘l‘:n
£ agad an 0 mw "‘ﬂbﬁ o
reinscripcin del registro reinscripcion del registro | ia MET. 'E ENSAYO [U0-US
sanitario de acuerdo con lo sanitario de acuerdo con ko 0% peos |
Mecklo an los 137 blecido en DE INSPECCION VISUAL

Sanitaria de Vigilancia Santaria de
F icos, D
Médicos y Productos Sanitarios Dbuﬁh Mm""a"‘."’“m‘;"
aprobado por D.S N'016-2011- |
| aprobado por D.S N*016-
SA y modficatorias. | 2011-SA y modificatorias.
CUMPLE
Los datos impresos en los Los datos imprescs en los |
envases deberdn ser con tinta deberén ser con Metodologia propia MET-007/GSOE ENSAYO HD-Y5
indeleble y resistente a la tinta indeleble y resistente a | DE INSPECCION VISUAL
manipulacidn. 1a manipulacion |
CUMPLE |

Lima 28 de junio del 2024

£

Héctor Tegfilo
Al

D.

mmamelammmwmmdwumém
DECLARAMOS, que el producto que oferta mi representada cumple con los Requerimientos Técnicos Minimos sobre
las Especificaciones Técnicas requeridas por ESSALUD.

£
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26. Como se puede apreciar, los documentos cuestionados se encuentran suscritos
por la quimica farmacéutica Kattya Nair Mendoza Bautista, en calidad de directora
técnica del Adjudicatario.

27. Ahora bien, el cuestionamiento planteado por el Impugnante versa sobre el hecho
de que la citada profesional no se encontraba habilitada al menos desde el 24 de
junio de 2024 hasta la presentacién del recurso de apelacion (18 de julio de 2024),
lo que comprende el dia de la presentacién de las ofertas (28 de junio de 2024);
en ese sentido, de la verificacion de los documentos cuestionados, solo se tiene
certeza de que la “Ficha Técnica del Producto” figura suscrita el 28 de junio de
2024; por lo que, la verificacién que se efectuara es respecto a dicho documento,
toda vez que de la revisidn del certificado de analisis y de la metodologia de analisis
no se desprende, fehacientemente, que fueran suscritos dentro del periodo
cuestionado por el Impugnante.

28. En este contexto, a efectos de verificar si la citada profesional se encontraba
habilitada a la fecha de presentacion de la oferta (28 de junio de 2024),
oportunidad en la que la directora técnica firmé la “Ficha Técnica del Producto”
del 28 de junio de 2024, mediante decreto del 15 de agosto de 2024, este
Colegiado solicitod informacién al Colegio Quimico Farmacéutico del Peru.

29. Antelosolicitado, con Oficio N° 0363-2024-D-CQFDLIMA del 23 de agosto de 2024,
el Colegio Quimico Farmacéuticos del Perd — Colegio Departamental de Lima,
manifesté que la Q.F. Kattya Nair Mendoza Bautista, con N° CQFP 16656 “se
encontraba no habil para la fecha del 28 de junio de 2024”, precisando que la
citada profesional “se encuentra habil a partir del 31 de julio de 2024”, conforme
se aprecia a continuacion:
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COLEGIO QUIMICO FARMACEUTICO DEL PERU
COLEGIO DEPARTAMENTAL DE LIMA

Creadao por la ley N* 15266, Modificada por ley N® 26943
Reglamentado por D.S. N* 006-99-SA y su modificatoria D.S. N* 022-2008-SA

ConEB DEPARTAMENTAL DE Lata
“Anio del Bi rio, de la 2 én de a I dencia, y de la
acién de las as batallas de Junin y Ayacucho™

Miraflores, 23 de agosto de 2024
® 0363-2024-D-CQFDLIMA

Sefor (a)

CECILIA BERENISE PONCE COSME
Presidenta de la Tercera Sala

Tribunal de Contrataciones del Estado
Presente. —

Asunto: Solicitud de confirmacion de informacion
Ref.. Expediente N° 7955/2024 TCE (Exp. CQFDLIMA N°® 1079-2024)

De nuestra mayor consideracion

Por medioc del presente, saludarla cordialmente y en relacion al documento de la referencia, en
a cual solicita que e brindemos informacién respecto a la habilidad de la Q.F. MENDOZA
BAUTISTA, KATTYA NAIR con N° CQFP 16666, detallamos lo siguiente

3 AL aua sl astado actual sohoe la 7 L as. Al

- La Q.F. MENDOZA BAUTISTA, KATTYA NAIR con N* CQFP 16656, se encontraba
NO HABIL, para la fecha del 28 de junio de 2024,

- La Q.F. MENDOZA BAUTISTA, KATTYA NAIR con N° CQFP 16656, se encuentra
HABIL. a partir del 31 de julio de 2024

Asimismo, informarie que, en la pagina web oficial de nuestra institucion, puede visualizar el
estado de habilidad de nuestros agremiados, dicha informacién es publico.

Atentamente,

| COLEGIO QUIMICO FARMACEUFICO DEL PERC
7 COLFGIO DEPARFAMBERTAL DIELIHA
§

g { S / J X
’ s )

<. G Nvdpie Mol Litias Copraies
R ECANA /

“CQFP N® 03043
YMLLGYeSs
&, 243 7855 / 445 3289 =1 contacto@cqfdlima.org
Calle Enrique Palacios 557 - Miraflores - Lima 4 www.cqfdlima.org

30. En este punto, cabe senalar que el Adjudicatario manifesté que, en atencion al
articulo 13 del Reglamento de la Ley N° 15266, se consideran miembros activos
habiles a quienes no adeuden cuotas ordinarias por mas de tres meses; sin

embargo, no adjunté documento alguno que acredite que las cuotas adeudadas
de la Q.F. Kattya Nair Mendoza Bautista no superaban los tres (3) meses.

Aunado a ello, se debe recalcar que el Colegio Quimico Farmacéutico del Perd —
Colegio Departamental de Lima manifestd de forma expresa que la citada
profesional no se encontraba habil el 28 de junio de 2024 vy, que, recién a partir
del 31 de julio de 2024 se encuentra habilitada, ello independientemente del
computo que pretenda efectuarse en atencidn al articulo 13 del Reglamento de la
Ley N° 15266, pues esta Sala cuenta con el pronunciamiento expreso del colegio

Pagina 36 de 53



ADE
JyBUCA DE( o,
& %

Organismo

Supervisor e las
Contrataciones
del Estado

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 02945-2024 -TCE-S3

profesional que sefiala, de manera indubitable, que el 28 de junio de 2024 Ia
quimico farmacéutica Kattya Nair Mendoza Bautista no se encontraba habil.

Considerando el analisis expuesto, también cabe desestimar el argumento del
Adjudicatario referido a que el pago efectuado que habilité a su directora técnica
el 31 de julio de 2024 tengan efectos retroactivos, pues ello no tiene sustento
objetivo alguno, menos aun considerando la informacién proporcionada por el
Colegio Quimico Farmacéutico del Peru.

31. Asimismo, respecto a los argumentos de defensa del Adjudicatario, corresponde
indicar que el cuestionamiento no se encuentra relacionado a si la quimico
farmacéutica Kattya Nair Mendoza Bautista cuenta con titulo profesional o desde
qgué fecha se encuentra inscrita en el registro de quimicos farmacéuticos, sino si la
actuacion de su directora técnica fue cuando se encontraba habil, materializada
en la oferta presentada el 28 de junio de 2024, inclusive manifestada en la “Ficha
Técnica del Producto” suscrita en la misma fecha.

32. De otro lado, el Gerente de la Red Asistencial Ancash de la Entidad informé que, a
través del fundamento 37 de la Resolucion N° 56-2022-TCE-S1, el Tribunal indicé
que “para tener la condicion de director técnico de un establecimiento
farmacéutico y poder ejercer dicha atribucion, corresponde que este se encuentre
colegiado y en condicion de habilitado por su colegio profesional; siendo que
ademds, dicha condicion — para el proceso de contratacion publica — deberd
valorarse en el ejercicio de su profesion y no durante la participacion del postor en
el procedimiento de seleccion”; la habilitacion de el/la quimico(a) farmacéutico(a)
debe ser valorada al momento en que ejerce su profesién, es decir, al momento
en que supervisoé o realizé los analisis del producto ofertado.

33. En principio, este Colegiado considera pertinente precisar que, bajo los alcances
del articulo 130 del Reglamento?, |a citada resolucién no constituye precedente de

Articulo 130. Precedentes de observancia obligatoria

Mediante acuerdos adoptados en sesion de Sala Plena, el Tribunal interpreta de modo expreso y con alcance general las
normas establecidas en la Ley y el Reglamento, los cuales constituyen precedentes de observancia obligatoria que permiten
al Tribunal mantener la coherencia de sus decisiones en casos andlogos. Dichos acuerdos son publicados en el Diario Oficial
El Peruano y en el portal institucional del OSCE debidamente sistematizados. Los precedentes de observancia obligatoria
son aplicados por las Entidades y las Salas del Tribunal, conservando su vigencia mientras no sean modificados por
posteriores acuerdos de Sala Plena del Tribunal o por norma legal.

Pagina 37 de 53



A DEy
JyBUCA DE( o,
& %

34.

35.

Organismo

Supervisor e las

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Contrataciones
del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 02945-2024 -TCE-S3

observancia obligatoria para el Tribunal, razén por la que los criterios
interpretativos de tal resolucién no sujetan la evaluacion de esta Sala.

Sin perjuicio de ello, cabe precisar que, en el presente caso, el numeral 5.4.5 del
requerimiento de la Entidad contenido en las bases integradas ha solicitado que
“la Ficha Técnica del Producto deberad estar firmada por el director técnico de la
empresa postora la cual servird para realizar el control de calidad del Dispositivo
Médico”; por lo que, considerando que la actividad profesional del quimico
farmacéutico® o del director técnico de un establecimiento farmacéutico® requiere
un profesional colegiado y habilitado, se necesitaba que la quimica farmacéutica
Kattya Nair Mendoza Bautista se encontrara habilitada el 28 de junio de 2024,
oportunidad en la cual figura suscrita la Ficha Técnica del Producto por dicha
profesional como directora técnica y fecha en la que se presenté la oferta del
Adjudicatario.

De otro lado, tanto el Adjudicatario como la Gerencia de la Red Asistencial Ancash
de la Entidad manifestaron que, en ningln extremo de las bases integradas se
exige que el pago de la habilidad profesional al Colegio Quimico Farmacéutico
tenga que estar cancelado a la fecha de la presentacién de ofertas.

Al respecto, es preciso reiterar que, las bases integradas solicitaron que los
documentos materia del presente analisis deben estar firmados por el director
técnico del postor; en ese sentido, se debe tener en cuenta que, conforme a la
normativa especial de la materia, referida en fundamentos previos, la quimica
farmacéutica Kattya Nair Mendoza Bautista del Adjudicatario, que actia como
directora técnica, debia estar colegiada y habilitada para el ejercicio de su
profesion, correspondiendo a la Entidad, al Adjudicatario o cualquier postor, asi
como a este Tribunal, dar cumplimiento al marco normativo vigente, sin que
corresponda que, necesariamente, las bases deban establecer especificamente el
cumplimiento de una condicidn que todo establecimiento farmacéutico debe
cumplir.

Conforme a lo descrito en el articulo 5 del Reglamento de la Ley del Trabajo del Quimico Farmacéutico del Perd, aprobado
por el Decreto Supremo N2 008-2006-SA.

Conforme a lo indicado en los articulos 11 y 12 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado con Decreto
Supremo N° 014-2011- SA.
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Cabe recalcar lo expuesto en un fundamento precedente, respecto a que,
considerando la normativa especial de la materia, en concordancia con lo previsto
en los articulos 51 y 109 de la Constitucion Politica del Peru, es innegable que al
requerir las bases integradas la firma del director técnico en ciertos documentos
necesarios para la admision de las ofertas, aquel deba encontrarse colegiado y
habil, no resultando necesario que las bases deban precisar ello, pues las normas
se presumen conocidas y de obligatorio cumplimiento desde su vigencia y
publicidad efectiva en el Diario Oficial El Peruano.

Por lo tanto, en atencién a lo sefialado en los parrafos precedentes, este Colegiado
aprecia que, por lo menos, respecto de la “Ficha Técnica del Producto” del 28 de
junio de 2024, firmada por la directora técnica del Adjudicatario, aquella
profesional no reunia las condiciones necesarias para ejercer su profesion ni
ejercer su calidad de directora técnica al no encontrarse hdbil en dicha
oportunidad, como ha sido desarrollado en fundamentos previos.

En ese sentido, en atencidn a lo sefialado en los parrafos precedentes, corresponde
revocar la admisién de la oferta del Adjudicatario, la misma que se debe tener por
no admitida; en consecuencia, revocarse la buena pro otorgada a su favor vy, por
tanto, declarar fundado el presente extremo del recurso de apelacién.

Cabe precisar que, carece de objeto emitir pronunciamiento sobre el segundo
punto controvertido, debido a que la condicién de no admitida de la oferta del
Adjudicatario no cambiara.

TERCER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la
admision de la oferta del Impugnante, debido a que el protocolo de analisis
presentado contiene informacion inexacta.

Al respecto, el Adjudicatario manifestd que el protocolo de analisis presentado por
el Impugnante contiene informaciéon inexacta, debido a que el Adjudicatario no
tendria autorizacién para realizar las pruebas bioldgicas de “sensibilizacidon
cutanea (maximizacion en coballos), irritacion (reactividad intracutanea) y de
“Toxicidad sistémica aguda”, toda vez que el certificado de buenas practicas de
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manufactura indica que el Impugnante solo cuenta con autorizacidn para realizar
métodos fisicos, quimicos y microbiolégicos.

40. Sobre el particular, mediante escrito N° 4, presentado el 15 de agosto de 2024 ante
el Tribunal, el Impugnante manifesté que “...) la normatividad legal vigente nos
autoriza a realizar pruebas y ensayos especiales (como es el caso de los ensayos de
biocompatibilidad, entre ellos sensibilizacion cutdnea y toxicidad sistémica aguda,
por requerir este tipo de ensayos de animales de experimentacion y metodologias
mucho mds sofisticadas para poder realizarlas), en cualquier laboratorio
certificado en buenas prdcticas de laboratorio perteneciente a la Red Nacional de
Laboratorios oficiales de control de calidad. De conformidad con lo establecido en
el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto
Supremo N° 014-2011-SA”. (sic)

41. Por su parte, la Entidad manifestd que, el Impugnante presentd la documentacién
solicitada por las bases integradas [certificado de analisis del producto terminado
(protocolo de analisis) y el certificado de buenas practicas de manufactura].

Agregd que, es competencia del comité de seleccién admitir, evaluar y calificar las
propuestas en base a los documentos solicitados en las bases integradas, “(...) no
existiendo condicion aislada respecto a la evaluacion o validez de los puntos
descritos en dichos documentos (protocolo de andlisis), respecto a los ensayos
realizados al producto terminado. Ademds, presenta una declaracion jurada de
cumplimiento de las especificaciones técnicas (Anexo 03)”. (sic)

42. Afin de esclarecer la controversia planteada por el Impugnante, es preciso traer a
colacidn lo previsto en las bases integradas del procedimiento de seleccién, toda
vez que estas constituyen las reglas a las cuales se sometieron los participantes y
postores, asi como el comité de seleccién al momento de revisar las ofertas y
conducir el procedimiento.

43. Tal como se ha senalado en el primer punto controvertido, el literal e) del numeral
2.2.1.1. del Capitulo Il de la Seccién Especifica de las bases integradas, requirié
para la admision de la oferta la presentacién, entre otros, del certificado de
analisis del producto terminado (protocolo de analisis).
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44. En ese sentido, a efectos de verificar si el certificado de andlisis presentado por el
Impugnante contiene informacién inexacta, se procede a graficar el citado
documento, que obra a folio 102 de la oferta del Impugnante:

PFRO T:0-C0:L-O D-E ANALISIS
Producto Terminado

PRODUCTO
FORMA DE PRESENTACION

ader
PROTOCOLO N*
FECHA DE ANALISIS
SOLICITUD DE ANALISIS
GASA TWPO
MARCA

LOTE
FECHA DE MANUFACTURA : O
FECHA DE VENCIMIENTO : 0
TAMANO DE LOTE

RESULTADOS METOOOLOGIA

3 .

; EFE

ORATORIO TEXTILES LS ROSALES S.A.C.

r. Mariscal Agustin Gamarra N* 367 - Urb. El Pino - San Luis - Lima 30 - Perd

Telf: (+511)326-4040 / (+511)326-7070 / (+511)326-3333 / (+511)326-7072
E-mail: ventas@corona.com.pe /admin@corona.com.pe

FPELRO ALONSO MANZUR TIRADO
D PRESENTANTE LEGAL

45, De la literalidad del Protocolo de Andlisis — Producto Terminado N° PT-046-24, se
aprecia que este da cuenta del andlisis efectuado al producto “gasa estéril 10cm x
10cm”, realizado el 10 de mayo de 2024, correspondiente al lote 205143014
manufacturado en mayo de 2024, con vencimiento a mayo de 2029, siendo el
tamario del lote de 50000 sobres; entre otros datos, también se aprecia que da
cuenta de los ensayos realizados, formando parte de estos el ensayo de toxicidad

Pagina 41 de 53



\mgu( i
' ¢ ? PERU | Ministerio

Sy de Economia y Finanzas

Organismo

Supervisor e las
Contrataciones
del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 02945-2024 -TCE-S3

sistémica aguda, ensayo de sensibilizacién cutdnea (maximizacidon en cobayos) y
ensayo de irritacion (reactividad intercutanea).

Cabe resaltar que, aun cuando, en audiencia publica y mediante escrito
presentado el 15 de agosto de 2024, el Impugnante sostuvo que las pruebas
bioldgicas pueden ser realizadas por terceros, lo cierto es que en ningln extremo
del Protocolo de Andlisis — Producto Terminado N° PT-046-24 se sefiala que tales
pruebas bioldgicas fueron realizadas por un laboratorio externo.

46. En relacién con ello, se debe tener en cuenta que, el certificado de buenas
practicas de manufactura que presentd el Impugnante, obrante a folio 99 de su
oferta, se aprecia que este cumple con las buenas practicas de laboratorio para los
métodos fisicos, fisicoquimicos y microbiolégicos, y no para la realizacion de
pruebas biolégicas, como las cuestionadas en el presente extremo, conforme se
aprecia a continuacién:

Cel099

N® &2/ -2024

CERTIFICADO
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

ion de la Direccion General de
- Ley de los Productos
Establecimientos
la normatividad sanitaria

=1 or Ejecutive de La Direccion de Ins
£, en vi

CERTIFICA QUE:

Como resultado de la inspeccién realizada durante los dias 06, 11, 12, 14 y 15 de diciembre del 2023,

EL LABORATORIO :  LABORATORIO TEXTILES LOS ROSALES S.4.C

COMN RAZON SOCIAL : LABORATORIO TEXTILES LOS ROSALES S.A.C

UBICADO EM : Jr. Mariscal Agustin Gamarra N™ 367, Urb. El Pino, San Luis, Lima, Lima -
PERLU.

CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA para la FABRICACION de:

DISFOSITIVOS MEDICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS:
= CLASE | {DE BAJO RIESGO NO ESTERIL): Algoddn Hidrdfilo, Apositos, Gasas, Esponjas y Wendas
= CLASE | ([DE BAJO RIESGO ESTERIL): Apdsitos, Gasas, Esponjas y Esponjas Neuroquirdrgicas
Nota Aclaratoria:

1. El método de esterilizacién de los productos terminados es por esterilizacién terminal: Calor

huamedao

Asimismeo, CUPMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO para los Métodos Fisicos,
Fisicoguimicos y Microbioldgicos aplicados a los productos fabricados en el drea antes indicada.

| SE EXPIDE EL PRESENTE CERTIFICADO A SOLICITUD DE LA ERMPRESA:
)!‘j. LABORATORIO LABORATORIO TEXTILES LOS ROSALES S.A.C.
2 | RazGN sOCIAL :  LABORATORIO TEXTILES LOS ROSALES 5.4.C |

REPRESENTAMNTE LEGAL : Sr. SALOMON CARLOS MANZUR TIRADO
| SEGIUN EXPEDIENTES i N® 23-133427-1 de fecha 06 de noviembre del 2023 y Anexo N° 1 de
| fecha D5 de noviembre del 2023 y Anexo N° 2 de fecha 21 de noviembre |
del 2023 y N® 24-018773-1 de fecha 16 de febrero del 2024, |

LABORATORIO TEXTILES LOS ROSALES SAC
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47. Ahora bien, mediante escrito N° 5, presentado el 19 de agosto de 2024 ante el
Tribunal, el Impugnante presentd tres (3) ensayos bioldgicos realizados por
terceros sobre el producto “TELA DE GASA BLANCA ABSORBENTE — MATERIA
PRIMA” correspondiente al LOTE MP-B-2220, segun el siguiente detalle:

e Informe de Ensayo N° HA71902-23 del 27 de marzo de 2023, emitido
por el laboratorio Hypatia S.A., correspondiente al ensayo de
irritacion animal.

e Informe de Ensayo N° HA68603-21 del 4 de mayo de 2021,
correspondiente al ensayo de toxicidad sistémica aguda.

e Informe de Ensayo N° P022830-2021 del 26 de abril de 2021, emitido
por el Servicio de Control de Calidad de la Universidad Cayetano
Heredia, respecto al ensayo de sensibilizacién en piel de cobayos.

Para una mejor apreciacién, se procede a graficar los citados documentos:

Informe de Ensayo N° HA71902-23 del 27 de marzo de 2023

del producto recibido. TELA DE GASA BLANCA ABSOREBENTE — MATERIA PRIMA. iote
s CONFORME pars of ensayo arriba indicado. segGn tEcrmic - s et

ca y especitcaciones descr or ta
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Informe de Ensayo N° HA68603-21 del 4 de mayo de 2021

DATOS DEL CLIENTE

LABORATORIO TEXTILES LOS ROSALES S AC

ABris Agustin Gamarra N* 367 Urb E

DEL PRODUY

TELA DE GASA BLANCA ABSORBENTE - MATERIA PRIMA

C L Ver nola
Lote MP-B 2
Vencimientc No indica
N* de Regisiro Sanitano No aplica
Fabricante No indica
DATOS DEL SERVICIO
Codigo de Ingresc 0514-21
Documento de Referencla Correo elecironico del 08-04-21 y cotizacién No 000354,21
Ensayos Solcilados Toxicidad Sistémica
Cantidad de muestra recibida 01 boisa x 60 g aprox
Fecha de Recepcién del Producto 20-04-21
Fecha de Término de Andlisis 03-05-21

TECN!CA Y: E§E§CIFIQ&CION§§: ISO 10893-11:2017 Biological evaluation of medical devices - Part 11; Test

of systemic toxicity

ESPECIFICACIONES T

|

| Ewsavos |

RESULTADOS |

| Si durante ¢ pericdo de obsenvacién
| TOXICIDAD SISTEMICA AGUDA lmngmo de los animales Iretados con la

| * Animal de experimentacion i :
| a pl* me; Acio mufsta oe mti,n muesira  una Corres eala
ratones (n=5/grupo) feactivicad bioldgica  significativamente | " in |
* Via de administracion: ‘mayu' que Ia de los anmales tratados | especificacio |

con el control del vehiculo, la muestra

Endovenosa e Intra eritoneal
P
Cunple 8 requistos de este enssayo ‘

| S— — — — —

CONCLUSION
La muestra del producto recivido, TELA DE GASA BLANCA ABSORBENTE — MATERIA PRIMA, lote;
MP.B 2220, es CONFORME para el ensayo arriba indicado segun técnica y especificaciones descritas por la

I1SO 10993-11:2017

NOTA: La muestra se encuentra dentro de una bolsa plasica, fa cusl lleva adherida una eligueta impresa que indica entre
otros. "LABORATORIO TEXTILES LOS ROSALES SAC - PRODUCTO TELA DE GASA BLANCA ABSORBENTE -

MATERIA PRIMA - LOTE: MP-B 2220 - CANTIDAD: 60 gramos aprox *

Lima, 04 de mayo de 2021
HYPATIA S.A.
(2akal

OLA

CQPr va4
Gerente Técnico

Este decumenio CaMce do valor 3/ 38 encuenive en forma parcial o Pacionacs y 3660 podnd RLrOcUCrSe o by MBS previn Solomzanin ge
Hypata S A La conchusidn ool prasente COTAMNG 5040 03 refends ¥ (los) ONSI0(3) y mwestrars) analzadars)
[He

Av. Faustino Sinchez Carridn 410 (antes Pershing) - Magdalena del Mas, Central Telefénica: (51-1) 261-3208
E-mail:hypatia@hypatia.com pe
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Informe de Ensayo N° P022830-2021 del 26 de abril de 2021 (se grafica el primer
y ultimo folio)

INFORME DE ENSAYO N° PO22830 -2021

Preducto

Documento de Referencia
Lugar de Muestreo
Muestreado por

Acta de Muestreo

Codigo del SCC EP024.Q2-2021

Cantidad Recibida 200g

Presentacién

Forma Farmacéutica Materal medico

Niumero de Lote MP- B 2220

Fecha Vencimiento . ...

Laboratorio Fabricante Laboratorio Textiles Los Rosales S A C

TELA DE GASA BLANCA ABSORBENTE - MATERIA PRIMA
ion POO 1

on P00 1

Analisis Solicitado por
Analisis Solicitado
Direccion del Solicitante

Laboratorio Textiles Los Resales SAC

Sensibilizacién Cutanea
Jr. Manscal Agustin Gamarra N* 367— Urb. El Pino- Lima-San Luis

Fecha de Recepcion 02/03/2021

Técnicas: SO 10993-10: 2010 Part 10 Biological evaluation of medical devices. Tests for Irritation and Skin
Sensitization

1. SENSIBILIZACION EN PIEL DE COBAYOS:

RESUMEN:

Este estudio fue realizado con el objetivo de determinar la Sensibllizacién Cutanea del producio TELA DE GASA
BLANCA ABSORBENTE — MATERIA PRIMA. Se ut lizaron cobayos albinos sanos (Cavia porcellus), de la raza
Americana. El desarrolio de Ia prueba se da con la aplicacion de la muestra en cortes de 2.5 x 2.5 cm sobre 1a piel
de los cobayos en el flanco derecho, las areas no tratadas de la piel sirven como control

Luego de la aplicacién ceolocada sobre parches oclusivos se observaron a los animales durante las fases del
ensayo: periodos de induccidn y de exposicién para ver si se produce sensibilizacién o efectos adversos. Se hizo
control visual del consumo de agua y alimento administrado ad libitum

El peso corporal de los animales se registro &l inicio, a los siete dias y al final del estudio segon procedimientos del

laboratorio

No se present¢ Sensibilizacién y si hubo reversibilidad de los efectos observados

UNIVERSIDAD ACREDITADA INTERN ACIONALMENTE CON MENCION ESPECIAL EN INV ESTIGACION

Av Honoric Delgado N* €320 Uit Ingenieria, Sen Mariin de Porres P.O. Box 4314, Lima 100
Directo: (S17) 483.2188 /! Central: {511) 319.0000 anexos: 2424 0 2427
¢-mail: control caligec@oficinas-upch pe | Pagina Web: www upch pe
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Tabla N*

Exposicion
Tipo de Aplicacidn
Dila
Control {n = 5)

Tratamients (n = 20)

CONCLUSIONES:

Sensibilizante”

Lima, 26 de Abril del 2021

de los efectos de Ia Prueba de Sensibilizacisn

Induccidn Desafio

Aplicacion Tépica Aplicacion Tépica |

[ 6-8 1315 27.29
0 0 o ) |
0 ] i i} |

El producto TELA DE GASA BLANCA ABSORBENTE - MATERIA PRIMA, Lote: MP-B 2220 en la prueba de
Sensibilizacion Cutdnea en cobayos, no

Tomando como referencia la Norma S0 10993-10, la muestra recibida y anzlizada TELA DE GASA BLANCA
ABSORBENTE — MATERIA PRIMA,

NOTA - Este Inkowme: de Ensayo soks pods rapeducirse con awtorizacn escrita del Sandcka de Contel de Cabdad de ka Univessidad Pesuians Cayptanc Hereda 8 condicion
06 que == haga en sy iolakdad y no en loma pardal o Eagmentaria

produje cambios visibles en la piel, ni efeclos de sensibilizacion

Lote: MP-B 2220, segun los resullados oblenidos se considera “Na

___UNIVERSIDAD At

DITADA INTERNACIONALMENT E CON MENCION ESPECIAL EN INVESTIGACION

Av. Hono

lelgado N* 430, Urk
Directo: {511) 483-2188

ws-mail: gont calidpdFelicinas-upch pe

mgEnieria. San Marlin de Porres ¢ F O Box 4314, Lisma 400
Centralz (511} 319-0000 snewos: J434 & 2437
¢ Paging Wab: www wpch pe
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48. Como se puede apreciar, de los citados documentos se aprecia lo siguiente:

Oferta Documentos presentados al Tribunal el 19 de agosto
de 2024 con Escrito N° 5
Protocolo de | Informe de | Informe de | Informe de
analisis PT-046-24 | Ensayo N° | Ensayo N° | Ensayo N°
HA71902-23 HA68603-21 P022830-2021
Efectuado por: Laboratorio Universidad
Textiles Los HYPATIA S.A Peruana
Rosales SAC Cayetano
(Adjudicatario) Heredia
Producto evaluado Gasa estéril “TELA DE GASA BLANCA ABSORBENTE — MATERIA
10cm*10cm PRIMA”
Estado “Producto Materia prima
terminado”
Lote 205143014 MP-B-2220
Fecha manufactura “05-2024" Desconocido.

Sin embargo, la recepcidn mas antigua de la materia
prima para la evaluacion fue el 02/03/2021 ante la
Universidad Peruana Cayetano Heredia.

Fecha evaluacion “10/05/2024” 23/03/2023 03/05/2021 26/04/2021

Prueba biolégica: Conforme | —-—---mmmemememe- Conforme | ——-—-—-mmememeee-

Toxicidad  sistémica

aguda

Prueba biolégica: No

Sensibilizacion No sensibilizante sensibilizante

cutanea (metodologia ISO (metodologia

10993-10:2021) ISO 10993-

10:2010 part
10)

Prueba biologica: No irritante No irritante

Irritacion

49. De la revision de los documentos antes referidos, esta Sala aprecia lo siguiente:
e Sj bien el protocolo de andlisis presentado por el Adjudicatario no indica

gue las pruebas bioldgicas fueron sido realizadas por terceros, mediante su
escrito N° 5, presentado el 19 de agosto de 2024 ante el Tribunal, presentd
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tres (3) informes que dan cuenta que los ensayos bioldgicos de irritacién
animal, toxicidad sistémica aguda y sensibilizacién en piel de cobayos
fueron realizados por terceros, en este caso, los dos primeros por el
laboratorio Hypatia S.A. y el tercero por la Universidad Peruana Cayetano
Heredia.

e El protocolo de anilisis indica que las pruebas bioldgicas cuestionadas
fueron realizadas sobre el producto terminado (gasa estéril 10cm x 10cm)
correspondiente al lote 205143014, mientras que los informes elaborados
por los laboratorios externos senalan que las citadas pruebas fueron
realizadas sobre materia prima correspondiente al lote MP-B-2220, por lo
gue no existe correspondencia entre los lotes de los bienes analizados.

e En el protocolo de analisis se indica que la fecha de manufacturacién del
producto objeto de evaluacién fue en mayo de 2024 (“05-2024"); sin
embargo, de la informacidén registrada en los informes elaborados por los
laboratorios externos no se aprecia la fecha de produccién de la materia
prima objeto de estudio; no obstante, se puede advertir que la fecha mas
antigua de recepcidn de la materia prima para la evaluacion fue el 2 de
marzo de 2021, ante la Universidad Peruana Cayetano Heredia.

En consecuencia, los andlisis de los ensayos bioldgicos (realizados el 23 de
marzo de 2023, 3 de mayo de 2021y 26 de abril de 2021) no fueron sobre
el producto terminado, el cual se manufacturd recién en mayo de 2024.

e Aun considerando la posicion del Impugnante, respecto a que empleé
laboratorios externos para realizar las pruebas bioldgicas; en el caso del
ensayo de sensibilidad cutdnea realizada por la Universidad Peruana
Cayetano Heredia el 26 de abril de 2021, que ademads de ser sobre materia
prima, se aprecia que se realizé empleando la técnica o metodologia
comprendida en el ISO 10993-10:2010 part 10.

Cabe mencionar que es coherente la metodologia empleada por la citada
universidad, pues a dicha fecha (26 de abril de 2021) se encontraba vigente,
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la cual fue reemplazada con el ISO 10993-10:2021, publicada en noviembre
de 2021’.

Pese a lo expuesto, el protocolo de andlisis del Adjudicatario
(supuestamente sustentado en el ensayo realizado por la Universidad
Peruana Cayetano Heredia del 26 de abril de 2021) indica haber empleado
la metodologia ISO 10993-10:2021, aun cuando en la oportunidad en que
la citada universidad realizé la evaluacidn, esto es el 26 de abril de 2021, la
norma vigente era el 1ISO 10993-10:2010, aspecto adicional que permite
verificar la informacidn inexacta obrante en el protocolo del Impugnante.

En consecuencia, esta Sala concluye que, conforme a lo cuestionado por el
Adjudicatario, el Protocolo de Analisis — Producto Terminado N° PT-046-24 del
Impugnante contiene informacidn inexacta, debido a que no identifica, de manera
expresa, que los ensayos de irritacidon animal, toxicidad sistémica aguda y
sensibilizacién fueron realizados por laboratorios externos, aspecto que recién ha
sido precisado por el Impugnante en la presente instancia.

Cabe mencionar que, la no autorizacién del Impugnante para realizar pruebas
bioldgicas fue el hecho que cuestiond el Adjudicatario en la absoluciéon del recurso,
pues el protocolo de analisis no realiza precisidn alguna sobre que fue un tercero
quien realizé tales pruebas.

En adicién a lo expuesto, de la revisién de los ensayos de laboratorios externos
remitidos por el Impugnante, esta Sala ha advertido elementos adicionales que
ratifican la informacidn inexacta contenida en el protocolo de analisis, pues tales
ensayos no fueron sobre producto terminado sino sobre materia prima, sobre un
lote diferente, en fechas diferentes, sefialando un ISO que no corresponde al
indicado en el ensayo remitido al Tribunal, entre otros.

Por tanto, corresponde desestimar la oferta del Impugnante, al haber presentado
informacion inexacta en el Protocolo de Analisis (obrante a folios 102 al 103 de la
oferta del Impugnante) requerido en las bases para la admision de la oferta.

7 https:

/lwww.iso.org/standard/75279.html
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52. Asimismo, corresponde abrir procedimiento administrativo sancionador contra el
Impugnante (LABORATORIO TEXTILES LOS ROSALES S.A.C.) por haber presentado
informacién inexacta como parte de su oferta, en el marco del ftem N° 4 de la
Adjudicacién Simplificada N° 9-2024-ESSALUD/RAAN-1.

53. Sin perjuicio de lo expuesto, cabe mencionar que, en el supuesto negado que el
certificado de analisis no tuviera informacidn inexacta, se aprecia que las pruebas
bioldgicas se realizaron sobre insumos, aspecto que, por si mismo, determinaria la
no admisidn de la oferta del Impugnante, pues el certificado de andlisis requerido
por las bases era sobre producto terminado.

En relacion con ello, cabe mencionar que, de la revisién de la oferta del
Adjudicatario, se aprecia que algunas pruebas se realizaron sobre insumo y no
sobre el producto terminado, aspecto que no evidencio el comité de seleccién en
su evaluacidn, situacién que corresponde hacer de conocimiento del Titular de la
Entidad para la adopcién de las acciones que estime pertinentes, a fin de evitar
situaciones similares en el futuro.

CUARTO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde otorgar la buena
pro del item N° 4 al Impugnante.

54. Al respecto, conforme a lo sefialado en el tercer punto controvertido, la oferta del
Impugnante se tiene por no admitida, debido a que presentdé documentacion con
informacidn inexacta en su oferta.

55. Endicho escenario, corresponder traer a colacién que, conforme a los resultados
de la evaluacién efectuada por el comité de seleccidn consignados en el “Acta de
otorgamiento de buena pro” del 14 de julio de 2024, publicada en la misma fecha
en el SEACE, se aprecia lo siguiente:

ETAPAS
POSTOR
P PRECIO OFERTADO ORDEN DE
ADMISION (s/.) PUNTAIJE TOTAL PRELACION RESULTADOS
GSOE LABS.A.C. Admitido S/ 61,320.00 100 1 Adjudicado
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LABORATORIO

TEXTILES LOS Admitido S/ 140,160.00 43.75 2 Calificado
ROSALES

LINAMES S.A.C. No admitido - - - No admitido
SERLYMEDICS.A.C. | No admitido - - - No admitido

En ese sentido, considerando que se revoco la decisién del comité de seleccién de
admitir la oferta del Adjudicatario y del Impugnante, y al no existir oferta valida,
corresponde declarar desierto el item N° 4 del procedimiento de seleccién.

Por tanto, se declara infundado el presente extremo del recurso de apelacién del
Impugnante.

Cabe precisar que, el contenido del “Acta de otorgamiento de buena pro” del 14
de julio de 2024, publicada en la misma fecha en el SEACE, efectuada por el comité
de seleccion, se encuentra premunida de la presuncidn de validez establecida en
el articulo 9 del TUO de la LPAG, en aquéllos extremos que no han sido
impugnados.

Asi, de conformidad con lo dispuesto en el literal b) del numeral 128.1 del articulo
128 del Reglamento, corresponde declarar fundado en parte el recurso de
apelacion interpuesto por el Impugnante, por lo que corresponde declarar
fundado respecto a que se revoque la admision de la oferta del Adjudicatario y la
buena pro otorgada del item 4 otorgada a su favor; sin embargo, corresponde
declarar infundado en el extremo referido a que se le adjudique la buena pro del
procedimiento de seleccion.

En ese sentido, en atencidon a lo dispuesto en el literal a) del numeral 132.2 del
articulo 132 del Reglamento, y toda vez que este Tribunal declarard fundado en
parte el presente recurso de apelacion, corresponde devolver la garantia otorgada
por el Consorcio Impugnante, para la interposicién del citado recurso.

Sin perjuicio de lo sefialado, cabe precisar que el Impugnante cuestioné el

certificado de andlisis del Adjudicatario, debido a que este no tendria autorizacién
para realizar pruebas de irritacion y toxicidad sistémica, pues segun lo indicado en
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su certificado de buenas practicas de manufactura, el Adjudicatario “cumple con
las buenas prdcticas de laboratorio para los métodos fisicos, fisicoquimicos y
microbioldgicos”.

En ese sentido, considerando los plazos perentorios con los que cuenta este
Tribunal para emitir pronunciamiento, y dado que el Impugnante manifesté la
existencia de informacidn inexacta en el Certificado de Analisis presentado por la
empresa GSOE LAB S.A.C.,, corresponde disponer que la Entidad efectie la
fiscalizacion posterior de tales documentos, debiendo hacer de conocimiento del
Tribunal sobre los resultados en un plazo maximo de treinta (30) dias habiles.

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe del Vocal ponente Danny
William Ramos Cabezudo y la intervencion de los Vocales Cecilia Berenise Ponce Cosme
y Marlon Luis Arana Orellana, atendiendo a la conformacién de la Tercera Sala del
Tribunal de Contrataciones del Estado, segun lo dispuesto en la Resolucién N° DO00103-
2024-0SCE-PRE del 1 de julio de 2024, publicada el 2 del mismo mes y afio en el Diario
Oficial El Peruano, y en ejercicio de las facultades conferidas en el articulo 59 de la Ley,
asi como, los articulos 20 y 21 del Reglamento de Organizacién y Funciones del OSCE,
aprobado por el Decreto Supremo N° 076-2016-EF del 7 de abril de 2016, analizados los
antecedentes y luego de agotado el debate correspondiente, por unanimidad;

LA SALA RESUELVE:

1. Declarar fundado en parte el recurso de apelacién interpuesto por la empresa
LABORATORIO TEXTILES LOS ROSALES S.A.C., en el marco del item N° 4 de la
Adjudicacion Simplificada N° 9-2024-ESSALUD/RAAN-1, convocada por el Seguro
Social de Salud, para la contratacion de “Gasa grande de 10cm x 10cm"; resultando
fundado respecto a que se revoque la admisién de la oferta del Adjudicatario y la
buena pro otorgada en el item 4; e infundado en el extremo referido a que se le
adjudique la buena pro del procedimiento de seleccién. En consecuencia,
corresponde:

1.1 Revocar la buena pro otorgada a la empresa GSOE LAB S.A.C. en el item N°

4 de la Adjudicacién Simplificada N° 9-2024-ESSALUD/RAAN-1, cuya oferta
debe tenerse por no admitida.

Pagina 52 de 53



@\setgu% )
‘da PERU | Ministerio

o) de Economia y Finanzas

Organismo
Supervisor de las

Contrataciones
del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 02945-2024 -TCE-S3

1.2 Revocar la admision de la oferta de la empresa LABORATORIO TEXTILES LOS
ROSALES S.A.C. en el item N° 4 de la Adjudicacién Simplificada N° 9-2024-
ESSALUD/RAAN-1, la misma que debe tenerse por no admitida.

1.3 Declarar desierto el item N° 4 de la Adjudicacion Simplificada N° 9-2024-
ESSALUD/RAAN-1, debido a que no existen ofertas validas.

2. Devolver la garantia presentada por la empresa LABORATORIO TEXTILES LOS
ROSALES S.A.C. por la interposicidn de su recurso de apelacién.

3. Abrir procedimiento administrativo sancionador contra la empresa LABORATORIO
TEXTILES LOS ROSALES S.A.C., conforme a lo sefalado en el fundamento 52.

4. Disponer a la Entidad que efectle la fiscalizacién posterior de la oferta de la
empresa GSOE LAB S.A.C. conforme a lo indicado en fundamento 61, debiendo
hacer de conocimiento del Tribunal sobre los resultados en un plazo maximo de 30
dias habiles.

5. Remitir la presente resolucidn al Titular de la Entidad, conforme al fundamento 53.
6. Declarar que la presente resolucion agota la via administrativa.

Registrese, comuniquese y publiquese.

CECILIA BERENISE PONCE COSME
PRESIDENTA
DOCUMENTO FIRMADO

DIGITALMENTE

DANNY WILLIAM RAMOS CABEZUDO MARLON LUIS ARANA ORELLANA
VOCAL VOCAL
DOCUMENTO FIRMADO DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE DIGITALMENTE

SS.

Ponce Cosme
Ramos Cabezudo.
Arana Orellana.
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