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Sumilla: “(...) de la revision integral y completa del citado certificado
de andlisis, se aprecia que en ningun extremo se indica o se
da cuenta que la “albumina” es un “compuesto” del
producto ofertado y, menos aun, que forme parte del
ingrediente farmacéutico activo — IFA, sino que, todo lo

”

contrario, se indica expresamente que es un “exipiente”.

Lima, 14 de octubre de 2024.

VISTO en sesion del 14 de octubre de 2024 de la Segunda Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N.2 10311/2024.TCE, sobre el recurso de
apelacion interpuesto por el postor LABORATORIOS AMERICANOS S.A,, en el marco del
item 2 de la Adjudicacion Simplificada N° 27-2024-ESSALUD/CEABE - Primera
Convocatoria, convocada por el Seguro Social de Salud, para la contratacion de
suministro de bienes: “Contratacion del suministro de productos farmacéuticos para los
establecimientos de salud de las redes asistenciales de ESSALUD — 55 ftems — 10 ftems
desiertos en la subasta inversa electrénica N° 22- 2023-ESSALUD/CEABE-1"; atendiendo
a los siguientes:

. ANTECEDENTES:

1. Segun la informaciéon publicada en el Sistema Electrénico de Contrataciones del
Estado (SEACE), el 27 de junio de 2024, el Seguro Social de Salud, en lo sucesivo la
Entidad, convocd la Adjudicacion Simplificada N° 27-2024-ESSALUD/CEABE -
Primera Convocatoria, para la contratacion de suministro de bienes:
“Contratacion del suministro de productos farmacéuticos para los
establecimientos de salud de las redes asistenciales de ESSALUD — 55 [tems — 10
Items desiertos en la subasta inversa electrénica N° 22- 2023-ESSALUD/CEABE-1";
por relacion de items y con un valor estimado total ascendente a S/ 76’925,209.02
(setenta y seis millones novecientos veinticinco mil doscientos nueve con 02/100
soles), en lo sucesivo el procedimiento de seleccion.

El item 2, se convocd para la contratacion del suministro de: “EPOETINA ALFA O

ERITROPOYETINA HUMANA 2000 UI/ML X 1 ML, AM”, por el valor estimado de
S/33’603,003.60 (treintay tres millones seiscientos tres mil tres con 60/100 soles).
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Dicho procedimiento de seleccion fue convocado bajo el marco normativo del
Texto Unico Ordenado de la Ley N°30225, Ley de Contrataciones del Estado,
aprobado por el Decreto Supremo N°082-2019-EF, en adelante la Ley, y su
Reglamento, aprobado por el Decreto Supremo N°344-2018-EF, y sus respectivas
modificatorias, en adelante el Reglamento.

El 22 de julio de 2024, se llevd a cabo la presentacién de ofertas, de manera
electronica; y, el 3 de setiembre del mismo afo, se notificd, a través del SEACE, la
declaracion de desierto del item N° 2 del procedimiento de seleccidn, de acuerdo
a los siguientes resultados:

ETAPAS
POSTOR EVALUACION Y
ADMISION | PRECIO el el CALIFICACION | RESULTADO
(s/) PRELACION
LABORATORIOS
AMERICANOS No admitido
S.A.

Mediante el Escrito N° 1, subsanado con Escrito N° 2, presentados el 10y 12 de
setiembre de 2024, respectivamente, ante la Mesa de Partes Digital del Tribunal
de Contrataciones del Estado, en lo sucesivo el Tribunal, la empresa
LABORATORIOS AMERICANOS S.A., en adelante el Impugnante, interpuso recurso
de apelacién contra la no admision de su oferta y contra la declaratoria de desierto
del procedimiento de seleccidn, solicitando que: i) se revoque la no admisién de
su oferta, ii) se admita su oferta, iii) se deje sin efecto la declaratoria de desierto
del procedimiento de seleccién y ii) se le otorgue la buena pro del procedimiento
de seleccidn, en base a los siguientes argumentos:

e En principio, sostiene que el comité de seleccion no admitié su oferta porque

considerd que no se cumple con el requerimiento, en mérito a los siguientes
incumplimientos:
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- No se cumple con la concentracién requerida, tomando en consideracion
el volumen que aparece en los resultados del certificado de analisis (no
menos de 1.0 ML / resultados: 1.1. ML).

- La Entidad sefiala que el ingrediente farmacéutico solicitado debia se
Unicamente la Epoefina Alfa; sin embargo, de la revisién del certificado de
anadlisis, alegan que el producto ofertado contiene compuestos no
solicitados en la Ficha Técnica, consistente en la Albumina.

- Existe informacién contradictoria entre el certificado de andlisis y el
rotulado.

e Sobre la primera observacion realizada por el comité de seleccién, en primer
lugar, sefiala que en las bases integradas se requirié que los pastores
presenten la descripcion del producto farmacéutico ofertado y el certificado
de analisis del mismo vy, ademads, que los mismos contemplen las
especificaciones de la ficha técnica, entre las cudles se encuentra que la
“Epoetina Alfa debia presentar una concentracién de 2000Ul/mL o
2000UI/1mL".

Asi refiere que, tanto en el Anexo | — Descripcién del producto, en el Registro
Sanitario y en el certificado de analisis, se cumple con precisar la citada
especificacion técnica.

Adicionalmente, planteé que el comité de seleccidon confunde el concepto de
“concentracién” con el resultado de la prueba realizada al “volumen”,
consignado en el certificado de analisis, que se rige por la metodologia de Ila
Farmacopea Britanica 2024.

Finalmente, sobre la observacién en particular, resalta que el criterio
equivocado del comité de seleccidon no ha sido uniforme con otras ofertas en
otros items del procedimiento de seleccidn, toda vez que se otorgd la buena
pro a ofertas que presentaron diferente concentracion y volumen. Ademas,
sefiala que el comité debe evaluar estrictamente lo sefalado en la ficha técnica
de las bases conforme a lo establecido en la Resolucion N° 2947-2022-TCE-S5.

Pagina 3 de 29



&?oengu% )
220 PERU | Ministerio

o) de Economia y Finanzas

Organismo

Supervisor e las
Contrataciones
del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N° 03783-2024-TCE-S2

e Sobre la segunda observacién, referida al compuesto Unico de Epoetina Alfa,
en primer lugar, indica que, en efecto, la Ficha técnica requiere Unicamente
como IFA a la Epoetina Alfa 2000UI/mL Yy, segun precisa, ello fue acreditado en
el Anexo 1 (que contiene la descripcion del producto farmacéutico), en el
registro sanitario y en el certificado de analisis, donde se presenta el nombre
del producto, consistente en Epoetina Alfa 2000Ul/mL solucidn inyectable.

Asimismo, refiere que el rotulado del producto ofertado tiene consignado el
IFA (Epoetina Alfa) y los excipientes, como lo establecen los instrumentos
legales y sanitarios. De acuerdo a ello, considera que se ha demostrado que el
Unico ingrediente farmacéutico del producto ofertado es la Epoetina Alfa
2000Ul/ml, contrariamente a lo indicado por el comité de seleccién (que
existen otros compuestos no precisados en la ficha técnica).

Adicionalmente, sefiala que, sin perjuicio del argumento anterior, en el
certificado de analisis se aprecia que se incluyeron las pruebas realizadas en
las unidades y el pool de plasma del excipiente albumina, porque la
Farmacopea y las bases asi lo determinan.

En relacidn con ello, argumenta que existen diferencias entre un IFA y los
excipientes, dado que el segundo, conforme al Decreto Supremo N° 016-HD
2011-SA, trata de unas sustancias empleadas con el fin de dotar a la forma
farmacéutica de caracteristicas que aseguren su estabilidad, biodisponibilidad,
aceptabilidad y facilidad de administracién de uno o mas principios activos, es
decir, que al carecer de actividad farmacoldgica no son un ingrediente
farmacéutico activo, sino que son empleadas como un vehiculo; ademas,
mediante Resolucion Directoral N° 152-2012-DIGEMID-DG-MINSA, de
conformidad con la Farmacopea britdnica, se establecié a la albumina dentro
del listado de excipientes.

En esa linea, asegura que el Unico IFA presente en el medicamento es la
Epoetina Alfa, mientras que, segun precisa, la Alboumina es un excipiente
carente de actividad farmacoldgica.

Finalmente, acota qué, conforme a las bases y a la Farmacopea britanica,
ambos elementos deben ser sometidos a pruebas, por ser productos
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hemoderivados, sin afectar la condicion de IFA de la Epoetina Alfa, debido a
que la albumina es exclusivamente un excipiente autorizado por DIGEMID.

e Por ultimo, refiere que el comité de seleccidn seialé que existe informacién
contradictoria entre el certificado de analisis y el rotulado, sin dar mayor
alcance.

Al respecto, precisa que el certificado de analisis responde a lo requerido en la
metodologia de la Farmacopea britdnica y en las bases integradas. Ademas,
precisa que sobre el rotulado se acreditdé que la norma exige que se declaren
los excipientes y el IFA. Por ello, considera que la afirmacién de la Entidad no
presenta asidero técnico ni legal, vulnerando el principio de verdad material y
afectando el mercado de compras publicas de productos sanitarios.

Con Decreto del 17 de setiembre de 2024, debidamente notificado el 18 del mismo
mes y afio, se admitié a trdmite el recurso de apelacién presentado en el marco
del procedimiento de seleccidn, y se corrié 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 resolucién que emita este Tribunal, mediante su publicacién en el SEACE, y
remitir a la Oficina de Administracion y Finanzas la carta fianza expedida para su
verificacidn y custodia.

El 23 de setiembre de 2024, la Entidad publicd en el SEACE el Informe Legal N°
00000323-2024-GCAJ/ESSALUD del 23 de setiembre de 2024, donde se indica que
se solicitd informacion al drea usuaria de la Entidad, a fin de que, emita
pronunciamiento respecto a la presente controversia, no contando con su
respuesta hasta el momento.

El 24 de setiembre de 2024, la Entidad publicé en el SEACE el Escrito N°01 que

adjunta el Informe N° 00001183-2024-SGDNCPF-GECBE-CEABE/ESSALUD, en el
cual se informa lo siguiente:
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En el numeral 4.3, de los Requerimientos Técnicos Minimos y Condiciones
Generales (RTMyCG), se establece que, el Certificado de Andlisis o Protocolo
de Analisis del producto terminado, es un documento técnico de presentacion
obligatoria, requerida en las bases del procedimiento de seleccién, el cual
consiste en un informe técnico, donde se realizan los analisis en todos sus
componentes, los limites y los resultados obtenidos en dichos andlisis, con
arreglo a las exigencias contempladas en las farmacopeas o metodologias
declaradas por el interesado, segun se acoge el fabricante. (Esta definicion es
autorizada en el “Glosario de Términos y Definiciones” del D.S. N° 016-2011-
SA- “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios).

En el Certificado de Analisis del producto terminado, presentado en la oferta
del Impugnante, se evidencia que para la prueba de “volumen” se especifica
“No menos de 1.0 mL” y luego del analisis respectivo, se da cuenta que se
encontrd un resultado de “1.1. mL”.

Esto quiere decir que, el volumen encontrado de 1.1 mL, es correcto, ya que
cumple a cabalidad la especificacidn técnica establecida para esta prueba de
volumen, la que sefiala: “No menos de 1.0 mL".

Aquella especificacion se sustenta, en los Capitulos Generales para
Inyectables, de las “Farmacopeas Oficiales”, donde se encuentran las pruebas
analiticas a las que se deben someter estos productos farmacéuticos. En
aquellos se establece claramente los procedimientos que tiene que adoptar el
fabricante para establecer las especificaciones del volumen de su producto. En
este caso en particular, se evidencia claramente el texto: “El volumen no es
menor que el volumen nominal en el caso de envases examinados
individualmente 6 (...)”

Por tal razén, la especificacidon establecida para la prueba de “volumen”,
sefiala: “No menos de 1.0 mL”, obteniéndose como resultado: 1.1 mL; lo cual,

es totalmente correcto.

El producto farmacéutico requerido por la institucion es: “EPOETINA ALFA 6
ERITOPOYETINA HUMANA 2000 Ul/mL x 1 mL—AM (SAP: 010700008), de igual
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forma lo establecido en la Ficha Técnica de Perd Compras corresponde a lo
mismo; es decir, las adquisiciones de medicamentos se realizan de acuerdo a
su Denominacién Comun Internacional (DCI) de los Ingredientes
Farmacéuticos Activos (IFA); razén de ello, es que en este caso el IFA,
corresponde a: EPOETINA ALFO 6 ERITROPOYETINA HUMANA. La sustancia
“ALBUMINA”, corresponde al medio, al vehiculo que contiene a la sustancia
activa; por lo que, estas sustancias dentro de la formulacién farmacéutica
corresponden a los llamados “excipientes”, los cuales no tienen ninguna accion
farmacoldgica.

En tal sentido, lo indicado en el Certificado de Analisis (la ultima linea), es una
aclaracidn, en la cual se precisa que la albumina es un excipiente; no es una
sustancia farmacéutica activa.

Asimismo, esta precision también se encuentra sustentada en la formulacién
gue se evidencia en el rotulado mediato del producto ofertado.

Por lo que, el producto ofertado por el impugnante es correcto, el cual esta de
acuerdo a lo requerido por la institucion.

Con relacién a la supuesta contradiccién existente entre el Certificado de
analisis y el Rotulado del producto ofertado, manifestar que, la evaluacion de
la oferta se realiza a partir del Registro Sanitario segun lo autorizado por la
Autoridad de Salud, al cual deben corresponder toda la informacién
relacionada con el producto farmacéutico, tales como: el Certificado de
Andlisis, los rotulados mediato e inmediato y el Inserto del producto; para lo
cual, se verifica que, la denominacién del producto, la concentracidn, la forma
farmacéutica y la forma de presentacidn, correspondan a lo autorizado; de tal
manera que la “trazabilidad” de esta informacién sea coherente entre si, es
decir, en toda la informacién generada sobre un determinado producto
farmacéutico.

Tal es el caso que, este producto ofertado estd de acuerdo a lo requerido por
la Entidad y su evaluacién técnica es correcta y coherente entre si; es decir, se
verifica la trazabilidad entre los documentos relacionados al producto. No
existe contradiccién alguna.
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A través del Decreto del 25 de setiembre de 2024, se dio cuenta que la Entidad
cumplié con registrar el Informe Técnico Legal, mediante el cual debia absolver el
traslado del recurso de apelaciéon. Asimismo, se dispuso la remision del expediente
a la Segunda Sala del Tribunal para que evallue la informacidon que obra en el
mismoy, de ser el caso, dentro del término de cinco (5) dias habiles lo declare listo
para resolver. El expediente fue recibido el 26 de setiembre de 2024.

Con Decreto del 30 de setiembre de 2024, se programé audiencia publica para el
4 de octubre del mismo afio, por lo cual se solicitd acreditar a los representantes
que ejercerdn el uso de la palabra.

Por medio del Escrito N° 2, presentado el 3 de octubre de 2024 ante la Mesa de
Partes Digital del Tribunal, el Impugnante reiterd los argumentos expuestos en su
escrito del recurso de apelacién y, adicionalmente, expuso lo siguiente:

- Sefala que en los documentos presentados en su oferta se muestra como
Unico IFA a la Epoetina Alfa y, segln precisa, ello lo ha confirmado DIGEMID,
en una consulta especifica que se le remitid respecto del lote 202406180
correspondiente al producto ofertado.

- Asi, refiere que la autoridad técnico sectorial, en un andlisis del producto,
concluyé que el mismo contiene como IFA a la Epoetina Alfa, siendo la
Albumina un excipiente.

- Por otro lado, menciona que su representada realizd6 una consulta a la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas, como institucidon
técnico normativa competente, sobre la concentracién del lote del producto
ofertado de Epoetina Alfa, la cual fue absuelta mediante la Carta N° 7154-
2024-DIGEMID-DPF-EPB/MINSA, a través de la cual DIGEMID expresa que el
referido producto presenta una concentracion de 2000Ul/mL, de conformidad
con lo autorizado en el registro sanitario.

El 4 de octubre de 2024, se llevd a cabo la audiencia publica programada, con la
participacidon de los representantes del Impugnante y de la Entidad.
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10. Mediante Decreto del 4 de octubre de 2024, se dispuso declarar el expediente listo
para resolver.

Il.  FUNDAMENTACION:

Es materia del presente andlisis el recurso de apelaciéon interpuesto por el
Impugnante contra el acto que contiene las decisiones de no admitir su ofertay la
declaratoria de desierto del procedimiento de seleccién, convocado bajo la
vigencia de la Ley y el Reglamento, normas aplicables a la resolucién del presente
caso.

lll.  PROCEDENCIA DEL RECURSO:

1. El articulo 41 de la Ley establece que las discrepancias que surjan entre la Entidad
y los participantes o postores en un procedimiento de seleccion y las que surjan
en los procedimientos para implementar o mantener Catalogos Electrénicos de
Acuerdo Marco, sélo pueden dar lugar a la interposicién 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.

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

En ese sentido, a efectos de verificar la procedencia del recurso de apelacién, es
pertinente remitirnos a las causales de improcedencia previstas en el articulo 123
del Reglamento, a fin de determinar si el presente recurso es procedente o si, por
el contrario, se encuentra inmerso en alguna de las referidas causales.
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a) La Entidad o el Tribunal, segun corresponda, carezca de competencia para
resolverlo.

El articulo 117 del Reglamento delimita la competencia para conocer el recurso de
apelacion, estableciendo que es conocido y resuelto por el Tribunal cuando se
trate de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado o referencial sea
superior a cincuenta (50) UIT! y cuando se trate de procedimientos para
implementar o mantener Catdlogos Electrénicos de Acuerdo Marco. También
dispone que, en los procedimientos de seleccidn segln relacidn 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, dado que en el presente caso el recurso de apelacidn ha sido
interpuesto en el marco de una adjudicacién simplificada, cuyo valor estimado
total asciende al monto de S/ 76’925,209.02 (setenta y seis millones novecientos
veinticinco mil doscientos nueve con 02/100 soles), dicho monto es superior a 50
UIT, por lo que este Tribunal es competente para conocerlo.

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

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

En el caso concreto, el Impugnante ha interpuesto recurso de apelacién contra la
no admision de su oferta y la declaratoria de desierto del item 2; por consiguiente,
se advierte que los actos objeto de cuestionamiento no se encuentran
comprendidos en la relacién de actos inimpugnables.

Unidad Impositiva Tributaria
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Sea interpuesto fuera del plazo.

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

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

En aplicacién a lo dispuesto en el citado articulo, el Impugnante contaba con un
plazo de cinco (5) dias habiles para interponer el recurso de apelacién, plazo que
vencia el 10 de setiembre de 2024, considerando que la declaratoria de desierto
del item 2 se notificd en el SEACE el 3 de setiembre del mismo afio.

Al respecto, del expediente fluye que mediante Escrito N° 1, subsanado con Escrito
N° 2, presentados el 10 y 12 de setiembre de 2024, respectivamente, ante la Mesa
de Partes Digital del Tribunal, el Impugnante interpuso su recurso de apelacidn, es
decir, dentro del plazo estipulado.
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d)  Elque suscriba el recurso no sea el Impugnante o su representante.

De la revisidn del recurso de apelacion, se aprecia que este fue suscrito por la
apoderada del Impugnante, la sefiora Melany Blanca Montoya Miniza

e) 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 ningun elemento a partir del cual podria evidenciarse que el Impugnante
se encuentra inmerso en alguna causal de impedimento.

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

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

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

El numeral 217.1 del articulo 217 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444,
Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo
N° 004-2019-JUS, en adelante el TUO de la LPAG, establece la facultad de
contradiccion administrativa, seguin 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 interposiciéon del recurso
correspondiente que, en materia de contrataciones del Estado, es el recurso de
apelacion.

Adicionalmente, en el numeral 123.2 del articulo 123 del Reglamento se establecid
que el recurso de apelacidn es declarado improcedente por falta de interés para
obrar, entre otros casos, si el postor cuya oferta no ha sido admitida o ha sido
descalificada, segun corresponda, impugna la adjudicacion de la buena pro, sin
cuestionar la no admisién o descalificacion de su oferta y no haya revertido su
condicién de no admitido o descalificacidn.
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En el presente caso, el Impugnante cuenta con interés para obrar, en relacion a la
decisidon del comité de seleccidn de no admitir su oferta y declarar desierto el item
2 del procedimiento de seleccién. En tanto que el Impugnante esta legitimado
procesalmente para cuestionar su no admision.

h)  Sea interpuesto por el postor ganador.

En el caso concreto, debe precisar que el item 2 del procedimiento de seleccién,
fue declarado desierto.

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

Cabe indicar que, a través de su recurso de apelacion, el Impugnante ha solicitado
se revoque la no admision de su oferta, se declare admitida, se deje sin efecto la
declaratoria de desierto del item 2 del procedimiento de seleccién y se le otorgue
la buena pro del procedimiento de seleccién. En tal sentido, de la revisién integral
de los fundamentos de hecho y derecho del citado recurso de apelacién, se aprecia
que estan orientados a sustentar las pretensiones del Impugnante, no
incurriéndose, por tanto, en la presente causal de improcedencia.

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

IV. PRETENSIONES:

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

i Se revoque la no admisidn de su oferta y, en consecuencia, se deje sin efecto

la declaratoria de desierto del item 2 del procedimiento de seleccién.
ii. Se le otorgue la buena pro del item 2 del procedimiento de seleccién.
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V.  FUUACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS

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

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

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

En razén de lo expuesto, este Colegiado considera pertinente hacer mencién que,
el Tribunal, una vez admitido el recurso de apelacién, debe notificar a la Entidad y
a los postores distintos al Impugnante que pudieran verse afectados con la
resolucién del Tribunal, con el recurso de apelacién y sus anexos, mediante su
publicacién en el SEACE, a efectos que estos lo absuelvan en un plazo no mayor de
tres (3) dias habiles.

En el presente caso, a efectos de fijar los puntos controvertidos debe tomarse en

consideracién unicamente los cuestionamientos formulados por el Impugnante en
el recurso de apelacion, puesto que, vencido el plazo, no se presenté absolucion
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alguna, teniendo en cuenta, ademas, que el procedimiento de seleccién fue
declarado deiserto.

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

i. Determinar si corresponde revocar la decision del érgano encargado de las
contrataciones de tener por no admitida la oferta del Impugnante; y si, como
consecuencia de ello, debe dejarse sin efecto la declaratoria de desierto del
item 2 del procedimiento de seleccién.

ii. Determinar si corresponde otorgar la buena pro del item 2 del
procedimiento de seleccion al Impugnante.

VI. ANALISIS DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS:

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

7. 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
Administracién y de los administrados en todo procedimiento y, por el otro, para
controlar la discrecionalidad de la Administracién en la interpretacién de las
normas aplicables, en la integracién juridica para resolver aquellos aspectos no
regulados, asi como para desarrollar las regulaciones administrativas
complementarias. Abonan en este sentido, entre otros, los principios de eficacia y
eficiencia, transparencia, igualdad de trato, recogidos en el articulo 2 de la Ley.

En tal sentido, tomando como premisa los lineamientos antes indicados, este

Colegiado se avocara al analisis de los puntos controvertidos planteados en el
presente procedimiento de impugnacién.
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PRIMER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la decision del

organo encargado de las contrataciones de tener por no admitida la oferta del
Impugnante; y si, como consecuencia de ello, debe dejarse sin efecto la declaratoria
de desierto del item 2 del procedimiento de seleccion.

De la revisidon del “Anexo 1 -Acta de Admisibilidad de Ofertas”, publicada en el
SEACE, se aprecia que el Organo encargado de las contrataciones decidié no
admitir la oferta del Impugnante, sefialando lo siguiente:

‘ | ‘ | LU ‘ L THRIIA T LW U ‘wuum‘w-rw n.| Wi --‘ e e - ‘ ‘ . J | |

(RSERVACONES ) D LA VERFLGAQN REALADA A LA CRERTA DEL PSTOR SE PURDE ORSERVAR U A FOLCS 15 PREGERTA CERTICADD) DE AAJSS ZCHDE 52 SERALA QUE EL PRODUCTD CPERTADO CONTENE LA SGUENTE INFQRMHAO\ON;
VOLUMENNOENCS D L ESILTADOS ML I EVBARE, O PUEDE VRFIAR D6 LAPOKA TEONCA LA CLALSEENCUENTRA RIS BASES WTEGRADA IS CARHCTERITCASESPCPCASEL RN LA "CONCETRACEN DR
S8R 0F . S4CONSOER/R NN TR CESUSTANC D100, FAZCNFOR LA UL ALY VPR CON LA CARACTERSTIA SEUGTRDAENLA P TECCA LAGFERTR 5 DDA

POR TR AL L FCA TECNCAEVKTAEA LS BASE NG QU EL IGREDENTEFRMACELTCOS0LCTAD) DERESERUNCANENTEEPOTIA 15 SNENEARGDOE L EVSIN AL CRTF A0 € LS FRESEITADD ¥R £, FOBTCR B
BRODLCTOFAHACELTEDCFERTACOCONTENE CONPLEST0S NOSCLGITACCS DENTROCE LKA TECCACOD LB LA SN SEGI COTAENELCERTPCADOFRESETADD

D0 L, ESTECRANOEACARGADD OF LS CONTRATACIONES PRECSA CLE MEDWTE RESCLKIOH N 1512 TCES3 0 FECHA 2 8 BNERO 14 S5 LOSOUENTE 1., 2 mconwenda CLLT]: dnmmnm?n g ol conte
main g sy o ol g, i das ot npind s u el o b ot o it ottt i B o et i o5

M LB KOG RO B OO L0 AN TN

De la lectura de la citada acta, se advierte que el érgano encargado de las
contrataciones decidid no admitir la oferta presentada por el Impugnante, al
considerar que presenta las siguientes falencias:

- No se cumple con la caracteristica del bien referida a que la “concentracién
debe ser de 1 m, sin considerar ningun tipo de sustancia adicional”,
conforme se regula en la ficha técnica de las bases integradas, pues en el
certificado de andlisis, presentado en la oferta, se da cuenta que el producto
ofertado tiene el “volumen: no menos de 1.0 ML / Resultados: 1.1 ML”.

- En la ficha técnica de las bases integradas se indica que el ingrediente

farmacéutico solicitado debe ser Unicamente la “Epoetina Alfa”; sin
embargo, en el certificado de andlisis, presentado en la oferta, se da cuenta
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que el producto ofertado contiene compuestos no solicitados en la ficha
técnica, como la “albumina”.

- Porello, se considerd que existe informacion contradictoria en lo consignado
en el certificado de analisis y en el rotulado.

Respecto a la caracteristica técnica “concentracion”:

10. Al respecto, el Impugnante indicé que en las bases integradas se requirié que los
postores presenten la descripcion del producto farmacéutico ofertado y el
certificado de analisis del mismo y, ademas, que los mismos contemplen las
especificaciones de la ficha técnica, entre las cuales se encuentra que la “Epoetina
Alfa debia presentar una concentracién de 2000Ul/mL o 2000UI/1mL”.

Asi refiere que, tanto en el Anexo | — Descripcidn del producto, en el Registro
Sanitario y en el certificado de analisis, se cumple con precisar la citada
especificacion técnica.

Adicionalmente, planted que el comité de seleccién confundid el concepto de
“concentracién” con el resultado de la prueba realizada al “volumen”, consignado
en el certificado de andlisis, que se rige por la metodologia de la Farmacopea
Britanica 2024.

11. Por su parte, la Entidad informd que, del Certificado de Analisis del producto
terminado, presentado en la oferta del Impugnante, se evidencia que para la
prueba de “volumen” se indica “No menos de 1.0 mL”, y luego del analisis
respectivo, se indica el resultado de “1.1. mL”, informacidn que considera
correcta, pues el resultado se encuentra dentro de la especificacién técnica.
Ademads, agrega que la especificacidn se sustenta, en los Capitulos Generales para
Inyectables, de las “Farmacopeas Oficiales”, donde se encuentran las pruebas
analiticas a los que se debe someter estos productos farmacéuticos.

12. A fin de esclarecer la controversia planteada por el Impugnante, cabe traer a

colacién lo sefialado en las bases integradas del procedimiento de seleccién, pues
éstas constituyen las reglas definitivas a las cuales se deben someter los
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participantes y/o postores, asi como el comité de seleccion al momento de evaluar
las ofertas y conducir el procedimiento.

En el acapite 2.2.1.1 del numeral 2.2 del Capitulo Il — Seccién Especifica de las
bases integradas, relativo a los documentos de presentacidn obligatoria para la
admision de la oferta, se requirié, entre otros documentos, el Certificado de
analisis del producto farmacéutico terminado (Protocolo de analisis), segin se
muestra a continuacién:

4.3, El Certificado de Analisia del! producto farmacéutice terminado {Protocolo de Analisis)

Es un informe t&cnico suscrito por el profesional responsable de coniral de calidad del Laboratonio
Fabricanie o por quien encargue su fabricacidn, siempre v cuando, éste Gilimo,. se trale de un laboratorio
fabrnicanie.

Asimismo, sial Certificado de Analisis e faitara uno v otro anaiisis correspondiente a la forma farmacéutica
del products terminado, se acepta los Informes de Ensayo sobre eslas prusbas, realizados por los
laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad acreditados
por ¢ Ministerio de Salud — MINSA

Los certificados de analisis deberan consignar la Farmacopea de referencia. cuyas prucbas analiticas wio
especificaciones tecnicas declaradas, deben corresponder con o establecida en fa Farmacopea vigente =
la fecha de fabricacion del producto y &sta @ su vez. debe corresponder con la Farmacopea wvigente a la
fecha de presentacién de propuesias (Farmacopea actual)

El cerificado de analisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion: nombre del producto,
forma fanmacéutica, concentracion de (los) Ingrediente(s) Farmacsutico{s) Activa(s). niamero de fote, los
analisis realizados en todos sus componentss, los limites y los resultados obtenidos en dichos analisis,
con arreglo a las exigencdas contempladas en la farmacopea o metodologia declarada por el interesada,
fecha de wencimients, fecha de analisis, las especificaciones técnicas vy farmacopeals) o especiicaciones
técnicas propias del fabricante a la que se acoge <l fabricante. firma del o los profesionales responsables
del laboraterio que lo emile.
Cuando 2 producio farmaceulico oferado se presente con solvente, debera adjuniar el correspondients
Certificado de Analisis de dicho solvente (o disolvente) del mismo modo. cuando dicha forma de
pressntacion incluya un dispositivo o acoesorno. debe presentar el Certilicado de Analisis respectivo & las
especificaciones t&cnicas corespondientes.
Para el caso de productos derivados de plasma (hemoderivados)., ademas de cumplir con los reguisitos
para productos biolégicos debera acreditar el cumplimienic de la Megatividad de HIV y Hepalitis B v G;
asimismo, para el caso de los producios derivados de ganado bovino, ovino y caprine, debera acreditar la
negatividad de encefalopatia espongiforme bovina.
Para los productos No Estériles, los Gerntificados de Analisis deberda incluir la “Prueba del Limite
Microbiano™.
NOTA: En caso el documento no cuente con fecha de analisis, podra considerarse como equivalante la
fecha de liberacion © fecha de aprebacion o fecha de emisian del documento.

El Protocola de Andalisis por ser un documento tEcnico debe ser refrendado (nombre, firma y sello) por el
Director Técnice de la empresa postora.

Como puede verse, en el citado requisito para la admisidn de ofertas, de requiere,
entre otros aspectos, que el certificado de andlisis contemple, entre otra
informacidn, la concentracion del ingrediente farmacéutico activo, los analisis
realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos, con
arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o metodologia declarada
por el interesado.

En relacion con ello y teniendo en cuenta la observacién realizada por el comité
de seleccidn, cabe tener en cuenta lo establecido en la Ficha Técnica del bien
“Epoetina Alfa”, regulada en la pagina 44 de las mismas bases integradas, cuya
imagen se muestra a continuacion:
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FICHA TECHICA EsSaluc
APROBADA e sT=——aT
4. CARACTERISTICAS GEMNERALES DEL SIEN EEFEENE L
Drenominacidn del bien - EPCETIMA ALFA, 2000 UmL, INTEC TASLE, 1 mL
Denominacikdn técnica - EPCOETINA ALFA. 2000 Uiml, INYECTABLE, 1 mk
Unidad de medida T UNIDAD
cripcidn general : Producto bicidgico de wuso en seres humanos., Se  acepta 1o

A COn: etina humana 2000 UmL imyectable 1 mil_
Sinonimia de Epoetina alfa: Enfropoyetina recombinante humana alfa.

=2 CARACTERISTICAS ESPFECIFICAS DEL BIERN
2.1 Del bien

Ingredients farmacsuticd | o ooeTire ALFA ssniancs
Concentracisn Z000 Uifml o 2000 UL ml =t
TMNYECTABLE. comprende a 1a forma =1
Forma farmmacdutica farmacéutca detaliadas sotucidn ¥
iy e ctaibe. N
:Luédioos
e de administracidn 1. INTRAVENOSA, SUBSCUTANESA Se.n“_-,m aprabade
Decreto Supremo
e Dae 201 ama
nyodificatorias .
El producto Biclégics debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
Sanitario.
La wigencia minima def products bicldgico debe ser igual o mayor o quince (15) meses
ce la entrega el almacEn de ka entidod; asimismo, para el coso de suministros

=n
periodicos de bienss g8 un NHSMO Iote, Serdn acestados Nasta con Una vigencia minima de doce
{12} meses
Precision 1: Excepcionaiments, ia entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
Bien, inferior a la establecida en o pamalfo precedents; Sclaments on el casc que la Indagaciksa
mercado evidencie que la referida wigencia minima Puedo ser cumphda por MAas de wn
Broveedor en ol nrercads. Dicho Steacson Sars cvaliada por 1 entaad, considerando 1o hrardeg
ae la contrataciomn.
2.2 Enwvase y embalaje
Los envases inmediato w mediato de! producto bioldgico deben cumplir con las Sepeciicadones

TECNICAs AUICTIZAAAS & Su stro sanitanc. de acucrdo o lo calable ccido en = Reglamento para
=l Registro, Contral y VWigilancia Sanitana de Productos Farmac D-spos oo Medlcos W
Producios Santanos, aprobode Con Dhecreie Supremo Mo 016201 1 TS W Modificatorio

Envase inmediato: Se acepta o aulonzads &n Su registro sanitano.
Ervwvase mediato: E! contenido maximo serd hasta 100 unidades.,

Embaigje: £ producto biolbgico dete embalarss de scusrds o 1as condiciones requeridas paca el
currlpllrnief“c de Buenas Practcas de Almacenamiento, establecikdas en la mormatvidad
vigente endtida po-r e 1o Astoodad Macional de Froductos Famises gt o, Dispositivos Medicos ¥
Proauctes Santarnes - Ar.

2.3 Rowmlado
Debe comesponder al producto biolbgico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4 Inserto
Es obligatona la inclusién del inserno,. con la informacidn autorzada en Su registro sanitania.

13.

De la citada Ficha técnica se aprecia que para el ingrediente farmacéutico activo -
IFA (“Epoetina Alfa”) se requiere una concentracion de “2000 Ul/mL o 2000 Ul/1

m L"

De las citadas disposiciones de las bases integradas, se aprecia que, para la
admisién de la oferta, debia presentarse el Certificado de andlisis de cada
producto requerido en el objeto de la convocatoria (entre los cuales se encuentra
la “Epoetina Alfa”), donde debia indicarse, entre otros aspectos, la concentracion
del ingrediente farmacéutico activo, que en el caso de la Epoetina Alfa” debia
ser de “2000 Ul/mL o0 2000 Ul/1 mL”. Adicionalmente, en el certificado de andlisis
debia senalarse los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos, con arreglo a las exigencias contempladas en la
farmacopea o metodologia declarada por el interesado.
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14. Teniendo claro lo requerido en las bases integradas, resta revisar la
documentacion que se presentd en la oferta del Impugnante para acreditar el
mencionado requisito para la admisién de ofertas.

Asi, a folios 26 de |a referida oferta, como también se indica en el Acta del Organo
encargado de las contrataciones, se encontré el Certificado de andlisis del
producto ofertado, denominado “Epotropin-a”, cuya imagen se muestra a
continuacion:

Kexing Biopharm Co., Ltd.

CERTIFICADO DE ANALISIS

L Nombre del producto | EF’OTROPIN-(::5 2000 Ul/mL Solucién Inyectable

ul Cantidad 45000 viales
Fecha de fabricacion Junio, 2024 Lote de albimina K213C6671
Fecha de expira Diciembre, 2026 Presentacion Vial x 1 mL
Metodologia Farmacopea Britanica 2024 Fecha de analisis Junio, 2024 B
PRUEBAS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
. g : " Solucién clara, incolora,
Apariencia Solucién clara, incolora, virtualmente libre de vidkrahriante libre de

particulas visibles. particulas visibles.

A.El resultado calculado en la prueba de
valoracién cumple con la especificacién del | Cumple
meétodo B en ratones normocitémicos.

Identificacién B. El electroforetograma obtenido con la solucién

(1) muestra una banda ancha simple que

corresponde en posicion e intensidad con la | Cumple

No menos de 1.0 mL 1.1 mL
0.3 /7.9 v 4 |

No presenta signos de
toxicidad anormal en

banda sSimple gngggagq SO (=3
electroforetograma obtenido con la solucion (2).
Volumen
J

Prueba de toxicidad anormal (*) No presenta signos de toxicidad anormal en

ratones. iy
Anticuerpos VIH1 / VIH2 (%) No reactivo No reactivo
Hepatitis B (HBsAg) (*) No reactivo No reactivo
Hepatitis C (Anti VHC) (%) No reactivo No reactivo
Esterilidad Estérii (No se debe evidenciar -crecimiento | Estérii (No se evidencia
(Filtracién por membrana) microbiano) crecimiento microbiano)
Endotoxinas bacterianas Menos de 20 Ul en un volum < 1 Ul en un valumen
(Método A) 10,000 Ul de Eritropoyetina. f’g\\ AR //:‘*g corggggeynectiicr)’a‘!,ooo Mg
Contaminacién particulada 4 | =
Particulas sub-v[i)sibles { (\\§§W}X fl/"if/g?(
(Método 1) OfLr] b ‘;Z’fu
Particulas = 10 ym No méas de 6000 por vial l} y % or vial
Particulas = 25 pm No méas de 600 por vial e ’Lﬂ@or vial
Valoracién (Potencia)(Ul/mL): 1600 UI/mL — 2500 UI/mL - 0 Ul/mL
(Método B) (80 % - 125 %) & g( 4 %)

(*) Estas pruebas son realizadas en las unidades y pool de plasma &L@}{cipiemté{éj mina.
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Notese que, en el citado certificado de analisis, precisamente en el “nombre del
producto” se da cuenta de la concentracién del mismo, indicdndose que consiste
en _“2000 Ul/mL”, la que es conforme con la concentracion del ingrediente
farmacéutico activo regulado en las bases integradas.

Asimismo, en el citado certificado de andlisis también se menciona que la
metodologia utilizada es la “Farmacopea Britanica 2024” y, entre otros andlisis, se
contempla el realizado sobre el “volumen”, cuyo resultado (1.1 mL) se encuentra
conforme con la_especificacidén técnica regulada en el mismo documento (no
menos de 1.0 mL).

En ese orden de ideas, de la informacidon contenida en el certificado de analisis
citado (previamente referida) se aprecia que, por un lado, se da cuenta de la
concentracion del producto ofertado y, por otro lado, se informa sobre el analisis
y resultado realizado al “volumen”, de acuerdo a la “Farmacopea Britanica 2024”.
Es decir, mediante la primera informacién referida, se cumple con la informacion
requerida sobre la concentracién del ingrediente farmacéutico activo y por medio
de la segunda, se cumple con el requerimiento referido a los andlisis realizados y
sus resultados.

Al respecto, cabe traer a colacion que, de la informacion remitida por el area
usuaria de la Entidad (mediante el Informe N° 00001183-2024-SGDNCPF-GECBE-
CEABE/ESSALUD), se desprende que el “volumen” considerado en el certificado
de anadlisis no se refiere a la concentracidn del ingrediente farmacéutico activo,
sino que se trata de un analisis que debe realizarse en mérito a las “farmacopeas
oficiales”, que en el caso concreto es la “Farmacopea Britdnica 2024” (declarada
en el mismo certificado de andlisis), lo que permite concluir que este ultimo recae
en uno de los andlisis que debe realizarse en el certificado de analisis.

Atendiendo a lo expuesto, este Colegiado aprecia que es errada la observacién
realizada por el Organo encargado de las contrataciones, toda vez que dicho
érgano, equivocadamente, considerd que el “volumen” declarado en el certificado
de analisis se referia a la concentracién del ingrediente farmacéutico activo (se
indica que el “volumen” declarado en el certificado de analisis”, no cumple con la
caracteristica de la “concentracion”), cuando ello no es asi, conforme ha sido
explicado precedentemente.
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Respecto a la presencia de la “albumina”:

16.

17.

18.

Al respecto, el Impugnante indicé que existen diferencias entre un IFA y los
excipientes, dado que los segundos, conforme al Decreto Supremo N° 016-HD
2011-SA, tratan de unas sustancias empleadas con el fin de dotar a la forma
farmacéutica de caracteristicas que aseguren su estabilidad, biodisponibilidad,
aceptabilidad y facilidad de administracién de uno o mds principios activos, es
decir, que al carecer de actividad farmacoldgica no son ingredientes farmacéuticos
activo, sino que son empleadas como un vehiculo; ademas, mediante Resolucién
Directoral N° 152-2012-DIGEMID-DG-MINSA, de conformidad con la Farmacopea
britanica, se establecid a la albumina dentro del listado de excipientes. En esa
linea, asegurd que el Unico IFA presente en el medicamento es la Epoetina Alfa,
mientras que, segun preciso, la Aloumina es un excipiente carente de actividad
farmacoldgica.

Por su parte, la Entidad informdé que el bien farmacéutico requerido es la
“EPOETINA ALFA 6 ERITOPOYETINA HUMANA 2000 Ul/mL x 1 mL — AM (SAP:
010700008), de igual forma lo establecido en la Ficha Técnica de Perd Compras
corresponde a lo mismo; es decir, las adquisiciones de medicamentos se realizan
de acuerdo a su Denominacion Comun Internacional (DCl) de los Ingredientes
Farmacéuticos Activos (IFA); en razén de ello, es que, en este caso, el IFA
corresponde a la “EPOETINA ALFO 6 ERITROPOYETINA HUMANA”. Por otro lado,
la sustancia “ALBUMINA”, corresponde al medio, al vehiculo que contiene a la
sustancia activa; por lo que, esta sustancia dentro de la formulacién farmacéutica
corresponde a los llamados “excipientes”, los cuales no tienen ninguna accién
farmacoldgica.

En tal sentido, concluyé que lo indicado en el certificado de Analisis (la ultima
linea), es una aclaracién, en la cual se precisa que la albumina es un excipiente; no
es una sustancia farmacéutica activa.

A fin de esclarecer la controversia planteada por el Impugnante, cabe traer a
colacién lo sefialado en las bases integradas del procedimiento de seleccién, pues
éstas constituyen las reglas definitivas a las cuales se deben someter los
participantes y/o postores, asi como el comité de seleccidn al momento de evaluar
las ofertas y conducir el procedimiento.
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Conforme al desarrollo de los fundamentos precedentes, de acuerdo a lo
establecido en las bases integradas, para la admisién de la oferta, debia
presentarse el Certificado de andlisis de cada producto requerido en el objeto de
la convocatoria (entre los cuales se encuentra la “Epoetina Alfa”), donde debia
constar, entre otros aspectos, los analisis realizados en todos sus componentes,
los limites y los resultados obtenidos, con arreglo a las exigencias contempladas
en la farmacopea o metodologia declarada por el interesado.

Por otro lado, teniendo en cuenta la observacién realizada por el comité de
seleccidn, cabe tener en cuenta que en la Ficha Técnica del bien “Epoetina Alfa”,
se contempla a la “Epoetina Alfa” como el Unico ingrediente farmacéutico activo
—IFA, conforme se muestra a continuacion:

FICHA TECHICA EsSaluc
APROBADA TS —
e
1. CARACTERISTICAS GEMERALES DEL BIEMN [eethne- R

Denominacidn cel bien - ERPCETIMNA ALFA, 2000 UmL, INYECTABLE, 1 miL

minacion técnica @ EPOETIMNA ALFA, 2000 Uiml, INYECTABLE, 1 mL
Unidad de medida T UNIDAD
Descripcidn general : Producto bicldgico de uso en Sseres humanos. Se al:.egha la

denominmacidn: Ertropoyetina humana 2000 UimL inyectakle 1
Sinonimia de Epoetina alfa: Erropoyetina recombinante hunaana alfa.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEMN
A Do

EFOETIMNA ALFA

Ingreaanle tarrnaceut.r_o
Faa

=3
el
el

activo -

COnCenraci G 2000 Uifrsl o 2000 LIl ol
e ——

o T ST e a la forma | ¥
Formua farmacéutica ifr::rrhaceuhl;a detallada: sotucidn Vglla-nc!a Sanitaria de
yectalre. ctos
Famoeubcos
Dispositivas  Médicos
. . . - ¥ Productos
“ia de administracidn 1. INTRAVENOSA, SUBCUTAMNEA Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo
MN® D1E-2011-Sa y
mrodificatonas.
B producto ioldgico debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro

SONITArO .

La wigencia minima del producto bioldgico debe ser rgu.-.ﬂ o Mmayor a guince (15) meses al
de la entrega en el amacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros
perddicos de bisnes de un Misme lote, seran aceptados hoasta con una vigencka Minima de docs
{12y
Precision 4: Excepcionaliments, ia e—nt-dod podra precisar en las bases una vigencia minima del
Bien, inferior a la establecida en e pamafo precedente; solamenie en el caso que la indagacidn
de mercado evidencie que la referida wigencia minima Nno pueda ser c-umpkcra por mas de wn
proveedor en = mercado. Dicha situacidon sera evaluada por la entidad, considerando 1a finalidad
de la contratacisn.

2.2 Envase y embalaje
Los enwvases inmediato ¥y mediato de! producto bicldgico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacsuticos, Dispositivos Madicos y
Froducios Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo M 016-2011-S4A y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autonzado en su registro sanitano.
Envase mediato: B} contenido maxdmo sera hasta 100 unidades.

Embalaje: El producto bickbgico debxe embalarse de acuerdo a las condiciones rhbquenclas para el
oumpllrnaenlc de las Busnas Prdacticas de Almacsnamiento, estableckdas en YT

wigente emitida por la Autordad Macional de Productos Famacsauticos, Dxapoe‘ﬂt:vos Me«d’;cns '
Pro-ductos Sanitarioes - ARM.

2.3 Rowlado
corresponder al producto biolbgico, de acuerdo a 1o sutorizado en su registro sanitano.

2.4 Inserto
Es obligatonia la inclusién del inosno,. con a informacion autorizada en su registro sanitario.
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19. Teniendo claro lo requerido en las bases integradas, resta revisar la
documentacion que se presentd en la oferta del Impugnante para acreditar el
mencionado requisito para la admisién de ofertas.

Asi, a folios 26 de la referida oferta, como también se indica en el Acta del Organo
encargado de las contrataciones, se encontré el Certificado de andlisis del
producto ofertado, denominado “Epotropin-a”, cuya imagen se muestra a
continuacion:

Kexing Biopharm Co., Ltd.

CERTIFICADO DE ANALISIS

Nombre del producto EPOTROPIN-a® 2000 Ul/mL Solucién Inyectable
Lote N° 202406180 Cantidad 45000 viales
Fecha de fabricacién Junio, 2024 Lote de albimina K213C6671
Fecha de expira Diciembre, 2026 Presentacion Vial x 1 mL
Metodologia Farmacopea Britanica 2024 Fecha de andlisis Junio, 2024
PRUEBAS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
z 3 : . Solucién clara, incolora,
Apariencia Solucién clara, incolora, virtuaimente libre de vidkahnante libre de

particulas visibles. particulas visibles.

A.El resultado caiculado en la prueba de
valoracién cumple con la especificacién del | Cumple
meétodo B en ratones normocitémicos.

Identificacién B. El electroforetograma obtenido con la solucién

(1) muestra una banda ancha simple que

corresponde en posicién e intensidad con la | Cumple

banda simple observada en el
electroforetograma obtenido con la solucion (2).
Volumen No menos de 1.0 mL 1.1 mL
Acidez o alcalinidad (pH) 6.6a7.4 7.1
= B N I i d
Prueba de toxicidad anormal (*) :\la?onpérsesenta signes de toxicidad anormal en to?(ici%aedsem:nosrrgwr:s eﬁ
- ratones.
Anticuerpos VIH1 / VIH2 (%) No reactivo No reactivo
Hepatitis B (HBsAg) (*) No reactivo No reactivo
Hepatitis C (Anti VHC) (%) No reactivo No reactivo
Esterilidad Estérii (No se debe evidenciar -crecimiento | Estérii (No se evidencia
(Filtracién por membrana) microbiano) crecimiento microbiano)
Endotoxinas bacterianas Menos de 20 Ul en un volum < 1 Ul 8n un valamen
(Método A) 10,000 Ul de Eritropoyetina. jgfg\\ A R // E?{:::Sfynec:ﬁ‘g'ooo Wiga
Contaminacién particulada A3
Particulas sub-visibles i '» q{{;\\ ‘\,U‘ /?53(\(
(Método 1) Q ¥
Particulas = 10 um No méas de 6000 por vial l}:f 25 ‘ ]”
Particulas = 25 um No més de 600 por vial ; \\\ . |
Valoracién (Potencia)(Ul/mL): | 1600 UVmL — 2500 Ul/mL \>>\ ‘ :‘"/ ;go Ul/mL
T =) A T4 ’) 0)

(*) Estas pruebas son realizadas en las unidades y pool de plasma (Yéhe}‘(clplemeqélb mina.
SRS
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Notese que en el citado documento se da cuenta que las pruebas son realizadas
en las unidades y el pool de plasma del exipiente albumina.

20. Ahorabien, en la observacién objeto de andlisis, se indica que, segun el certificado
de anadlisis, el producto ofertado contiene la “albumina” que es un “compuesto”
no considerado en la Ficha técnica y, por ello, el Organo encargado de las
contrataciones, concluyé que el producto ofertado no cumple con la exigencia
referida a que la “Epoetina Alfa” sea el Unico ingrediente farmacéutico activo —
IFA.

Sin embargo, de la revisidn integral y completa del citado certificado de anlisis,
se aprecia que en ningun extremo se indica o se da cuenta que la “albumina” es
un “compuesto” del producto ofertado y, menos aun, que forme parte del
ingrediente farmacéutico activo — IFA, sino que, todo lo contrario, se indica
expresamente que es un “exipiente”.

21. En este punto, cabe traer a colacidn que, de la informacidn remitida por el area
usuaria de la Entidad (mediante el Informe N° 00001183-2024-SGDNCPF-GECBE-
CEABE/ESSALUD), se desprende que el “excipiente Albumina” no se trata de un
ingrediente farmacéutico activo — IFA, toda vez que, en realidad, corresponde al
medio, al vehiculo que contiene a la sustancia activa, es decir, no tiene ninguna
accién farmacoldgica.

22. Atendiendo a lo expuesto, este Colegiado aprecia que es errada la observacién
realizada por el Organo encargado de las contrataciones, toda vez que dicho
6rgano, erradamente, consideré que el “excipiente Albumina” es un
“compuesto” que forma parte del ingrediente farmacéutico activo — IFA.

Respecto a la informacion contradictoria del certificado de andlisis y del rotulado:

23. Conforme se indico al inicio del andlisis del presente punto controvertido, de
acuerdo al “Anexo 1 -Acta de Admisibilidad de Ofertas”, publicado en el SEACE,
luego de realizar las dos observaciones al certificado de analisis (analizadas
precedentemente) el Organo encargado de las contrataciones concluyé que existe
informacién contradictoria en el certificado de andlisis y en el rotulado.
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24. Al respecto, a folios 23 de la oferta del Impugnante, se encontrd la imagen del
“rotulado mediato” del producto ofertado, cuya imagen se muestra a
continuacion:

ROTULADO MEDIATO

[ Logu n———

Via IV / Subcutanea

= ®
| EDotropin-m

| Solucién imyoctabie

Via IV / Subcutanea

Epotropin-as®
Selucién Inysctable
ey —

|

77777 2850 s ss

. | ABOT

Nétese que en el citado rotulado se da cuenta de la misma informacidn contenida
en el certificado de analisis analizado precedentemente, esto es, la
“concentracién” de la “Epoetina Alfa” (“2000 Ul/mL”) y la presencia del
“excipiente albumina”, informacidn que no resulta contraria a los requerimientos
contemplados en las bases integradas, conforme ha sido analizado en los
fundamentos precedentes.

25. Por consiguiente, contrariamente a la conclusién expuesta por el Organo
encargado de las contrataciones, se aprecia que, ni el certificado de analisis
observados, ni el rotulado observado, contienen informacién incongruente o
contradictoria.

26. De acuerdo a ello, este Colegiado considera que en la oferta del Impugnante se
acredité debidamente el requisito para la admisién de ofertas, mediante la
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presentacion del citado certificado de analisis, considerando que, son erréneas las
observaciones realizadas por el Organo encargado de las contrataciones vy,
también que, en su oportunidad, no se planted observacion adicional alguna.

27. Estando a lo expuesto, este Colegiado encuentra que, en el caso concreto, existe
mérito para revocar la decision del comité de seleccion plasmada en el “Anexo 1 -
Acta de Admisibilidad de Ofertas”, publicada en el SEACE, respecto a la no
admision de la oferta del Impugnante; por consiguiente, corresponde tener por
admitida_dicha oferta y revocar la declaratoria _de desierto del item 2 del
procedimiento de seleccidn. En tal sentido, debe declararse fundado este extremo
del recurso de apelacion.

SEGUNDO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde otorgar la
buena pro del procedimiento de seleccién al Impugnante.

28. Finalmente, atendiendo a la pretension realizada en el recurso de apelacién,
corresponde determinar si, en esta instancia, debe otorgarse la buena pro del
procedimiento de seleccién al Impugnante.

Al respecto, si bien, precedentemente, se ha decidido revocar la no admisién de
la oferta del Impugnante, del “Acta de Otorgamiento de la Buena Pro”, se aprecia
gue no ha sido evaluada, ni calificada por el comité de seleccién.

29. En ese sentido, considerando la situacidon expuesta, en el caso concreto, no
corresponde que en esta instancia administrativa se otorgue al Impugnante la
buena pro del procedimiento de seleccion, pues, de manera previa, el comité de
seleccion debe realizar la evaluacidn y calificacion de su oferta y otorgar la buena
pro del procedimiento de seleccidn al postor cuya oferta calificada ocupe el primer
lugar en el orden de prelacidn, conforme a lo establecido en los articulos 74, 75 y
76.

30. Es pertinente indicar que el resultado de la revisidén de ofertas efectuada por el
comité de seleccidn, en los extremos que no fueron impugnados, se encuentra
consentido y premunido de la presuncién de validez, segun lo previsto en el
articulo 9 del TUO de la LPAG.
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31. Enrazdn de lo expuesto, este Colegiado estima que, en aplicacion del literal b) del
articulo 128 del Reglamento, corresponde declarar fundado en parte el recurso
de apelacidn presentado por el Impugnante, al resultar fundadas sus pretensiones
de que se revoque la no admisién de su oferta y se revoque la declaratoria de
desierto del procedimiento de seleccién e infundada la pretensién de que se le
otorgue la buena pro del procedimiento de seleccién en esta instancia.

32. Atendiendo a ello, corresponde disponer la devolucidn de la garantia presentada
por el Impugnante por la interposicidn de su recurso de apelacidn, de conformidad
con lo establecido en el articulo 132 del Reglamento.

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe del Vocal Ponente Steven
Anibal Flores Olivera y la intervencidn de los Vocales Cristian Joe Cabrera Gil y Daniel
Alexis Nazazi Paz Winchez, atendiendo a la conformacién de la Segunda Sala del Tribunal
de Contrataciones del Estado, segun lo dispuesto en la Resolucion N°D000103-2024-
OSCE-PRE, del 1 de julio de 2024, publicada el 2 del mismo mes y afio en el Diario Oficial
“E| Peruano”, en ejercicio de las facultades conferidas en el articulo 59 del Texto Unico
Ordenado de la Ley N°30225, Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por el Decreto
Supremo N° 082-2019-EF, asi como los articulos 20y 21 del Reglamento de Organizacion
y Funciones del OSCE, aprobado por el Decreto Supremo N°076-2016-EF del 7 de abril
de 2016; analizados los antecedentes y luego de agotado el debate correspondiente, por
unanimidad;

LA SALA RESUELVE:

1. Declarar fundado en parte el recurso de apelacién interpuesto por el postor
LABORATORIOS AMERICANOS S.A., en el marco del item 2 de la Adjudicacién
Simplificada N° 27-2024-ESSALUD/CEABE - Primera Convocatoria, convocada por
el Seguro Social de Salud, para la contratacién de suministro de bienes:
“Contratacion del suministro de productos farmacéuticos para los
establecimientos de salud de las redes asistenciales de ESSALUD — 55 [tems — 10
Items desiertos en la subasta inversa electrénica N° 22- 2023-ESSALUD/CEABE-1",
por los fundamentos expuestos. En consecuencia, corresponde:
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1.1. Revocar la noadmisiéon de la oferta del postor LABORATORIOS AMERICANOS
S.A,, en el marco del item 2 de la Adjudicacién Simplificada N° 27-2024-
ESSALUD/CEABE - Primera Convocatoria, debiendo tenerla como admitida.

1.2. Revocar ladeclaratoria de desierto del item 2 de la Adjudicacién Simplificada
N° 27-2024-ESSALUD/CEABE - Primera Convocatoria.

1.3. Disponer que el comité de seleccion proceda a la evaluacion y calificacion
de la oferta del postor LABORATORIOS AMERICANOS S.A. y se otorgue la
buena pro de corresponder.

2. Devolver la garantia presentada por el postor LABORATORIOS AMERICANQOS S.A.,
para la interposicién de su recurso de apelacidn, conforme a lo dispuesto en el
articulo 132 del Reglamento.

3. Dar por agotada la via administrativa.

Registrese, comuniquese y publiquese.

STEVEN ANIBAL FLORES OLIVERA DANIEL ALEXIS NAZAZI PAZ WINCHEZ
VOCAL VOCAL
DOCUMENTO FIRMADO DIGITALMENTE DOCUMENTO FIRMADO DIGITALMENTE
CRISTIAN JOE CABRERA GIL
PRESIDENTE

DOCUMENTO FIRMADO DIGITALMENTE

ss.

Cabrera Gil,
Flores Olivera,
Paz Winchez.
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