Ministerio .
-de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado

Resolucion N° 0541-2019-TCE-S4

Sumilla: Se declara fundado el recurso de apelacion
interpuesto por el Impugnante; en ese sentido, se deja sin
efecto la buena pro del item N° 7 otorgada a favor del
Adjudicatario y se dispone otorgarle la buena pro del
citado ftem o favor del Impugnante.

Lima, (5 ABR. 2019

VISTO en sesion de fecha 5 de abril de 2019, de la Cuarta Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N2 727-2019.TCE, sobre el recurso de
apelacion interpuesto por la empresa MEDIFARMA S.A. contra la indebida calificacion a
la oferta de la empresa DROGUERIAS UNIDAS DEL PERU S.A.C. y el otorgamiento de la
buena pro del item N° 7 de la Subasta Inversa Electrénica N° 023-2018-CENARES/MINSA
— Primera Convocatoria; y atendiendo a los siguientes:

ANTECEDENTES.

1. Segln la informacién publicada en el Sistema Electrénico de Contrataciones del
Estado —SEACE?, se aprecia que el 28 de diciembre de 2018, el CENTRO NACIONAL
DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD — CENARES, en lo
sucesivo la Entidad, convocd la Subasta Inversa Electrénica N° 023-2018-
CENARES/MINSA - Primera Convocatoria, para la contratacion de bienes:
“Adquisicion de productos farmacéuticos centralizados — Compra Corporativa para
abastecimiento 2019-2020”, por relacién de items y con un valor referencial total
ascendente a S/ 30°925,548.39 (treinta millones novecientos veinticinco mil
quinientos cuarenta y ocho con 39/100 soles), en lo sucesivo el procedimiento de

seleccion.,
w7 e
El jterh N° 7: “Medroxiprogesterona acetato, 150 mg/mL — Inyectable 1 ml”, tie
I_,r._{/n"'valur referencial ascendente a S/ 7/603,633.10 {siete(nqﬁ:nes seiscientos tr:%
/:"j_}’mil seiscientos treinta y tres con 10/100 soles). ./
SN\ A

Y, 4 De conformidad con lo sefialado en el SEACE, del 31 de diciembre de 2 ar?'
(’// " febrero d }319, se llevo a cabo la etapa de registro de partiefpantes/y la

- presentatiéride ofertas; en tanto que, del 7 al 8 de febrero de 2019, la apertura
de ofert/as' el periodo de lances respectivo. /j

/ ! Obrante en los folios 37-38 (anverso y reverso) del expediente administrativo.
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Segun el acta de verificacién técnica y otorgamiento de la buena pro? del 15 de
febrero de 2019, publicado en el SEACE en la misma fecha, se otorgd la buena pro
del item N° 7 a la empresa DROGUERIAS UNIDAS DEL PERU S.A.C., en adelante el
Adjudicatario, por el monto de S/ 6'355,560.00 (seis millones trescientos
cincuenta y cinco mil quinientos sesenta con 00/100 soles).

De conformidad con la referida acta, asi como del reporte de resultado del periodo
de lances® y el cuadro de verificacidn de ofertas®, el cuadro final de resultados del

citado item, quedd de la siguiente manera:

Etapas
Precio
Roster Monto de la tiltima Orden de Calificacién Resultado
oferta (S/) Prelacién
DROGUERIAS UNIDAS DEL 7 .
PERU S.AC. 6'355,560.00 ler lugar Calificado Adjudicado
MEDIFARMA S.A. 6'435,004.00 2do lugar Calificado

2. Mediante escrito® presentado el 26 de febrero de 2019 ante la Mesa de Partes del
Tribunal de Contrataciones del Estado, en lo sucesivo el Tribunal, debidamente
subsanado por escrito® del 27 del mismo mes y afio, la empresa MEDIFARMA S.A,,
en adelante el Impugnante, interpuso recurso de apelacion contra la indebida
calificacion a la oferta del Adjudicatario en el marco del item N° 7 del
procedimiento de seleccién; en consecuencia, solicita se le otorgue la buena pro

del citado item.

Asi, el Impugnante sustenta su recurso en los siguientes términos:
/._.

) T'Eﬁ'h-lité de Seleccion no se percaté que, dentro de
resentados por el Adjudicatario, se encuentra elCertificado de
/Productos Terminados del producto Clinotrin ;} §uspensaon Inyect
documento esta firmado, entre otros, por |
ik Chuquillanqui Taipe, con registro del Colegjo Quimico Farma
N° 14625, quien desde que se inicio el precedimiento-de s?ecf
otorgamienta/d)e la buena pro se encontraba inhabilitada para ejercer la

profesion. / /

‘/

? Obrante en los folios 20-22° dpl expediente administrativo.
3 Obrante en el folio 54 ;I-el expediente administrativo.
* Obrante en el foil0123 del expediente administrativo.
5 Obrante en los follos 4-12 del expediente administrativo.
 Obrante en el folio 28 del expediente administrativo.
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b) Dentro de los requisitos de habilitacion sefalados en las bases del
procedimiento de seleccidn, figura la presentacién de la copia simple del
certificado de analisis o protocolo de andlisis; asimismo, se sefiala que dicha
copia simple debia estar firmada por el Director Técnico de la empresa
postora.

Al respecto, de acuerdo a lo establecido en el primer parrafo del articulo 12
del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos (aprobado por Decreto
Supremo N° 14-2011-SA), el Director Técnico debe ser Quimico Farmacéutico
colegiado y habilitado.

Asimismo, la Ley del Trabajo del Quimico Farmacéutico del Pert (aprobada
mediante Ley N° 28173), en el numeral 4.1 del articulo 4, sefiala que para
ejercer la profesiéon de Quimico Farmacéutico se requiere, ademas del titulo
profesional, estar inscrito y habilitado en el Colegio de Quimicos
Farmacéuticos respectivo.

En concordancia con la Ley del Trabajo del Quimico Farmacéutico del Perd, su
Reglamento (aprobado mediante Decreto Supremo N° 8-2006-SA), sefiala en
su articulo 5, que los requisitos para ejercer profesionalmente como Quimico
Farmacéutico son tener titulo a nombre de la Nacidon y estar inscrito y
habilitado en el Colegio Profesional respectivo.

c) Sostiene que, de acuerdo al Oficio N° 108-2019-D-CQFDLIMA del 21 de
febrero de 2019, el Colegio Quimico Farmacéutico del Peri — Colegio
Departamental de Lima, informa que la Quimico Farmacéutica Gabriela
Chuquillanqui Taipe, con Registro N° 14625, se encuentra colegiada pero, a la
fecha, no se encuentra habilitada para el ejercicio profesional debido a la falta
de pago de sus cuotas ordinarias. Queda claro que al haber dejado de pagar
sus cuotas ordinarias, la indicada profesional estaba inhabilitada para ejercer
como Director Técnico durante el procedimiento de seleccién.

Por tantg, al no haber sido firmado el certificado de andlisis-por-un-Director
Té/cn,l/cﬁ colegiado y habilitado, dicho docum carece de validez. \\

d{,}'_’f---'En ese tido, el Adjudicatario no podra—“é"uﬁéfé"ﬁta'r“‘*las\s_iguientes/
/" observaciohes al certificado de analisis: /

> ,-:'-"f:/, / S T il

/ J * Entfe la fecha de fabricacion (27 de agosto de 2018) y la fécha de réporte
( / B (17 de enero de 2019) hay aproximadamente 5 meses de difereyt/ia.

L 4 i

[j
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e No estando autorizado a ser comercializado el producto en la Replblica de
Paraguay (desde donde fue importado), no se indica si el producto
fabricado que aparentemente sustenta el protocolo de andlisis, fue un lote
piloto o un lote para comercializacién. Inclusive, podria advertirse
informacion inexacta.

e Se observa también que la fecha de la buena préctica de manufactura (5
de julio de 2017) es anterior a la fecha de fabricacién (27 de agosto de
2018).

e) Solicité el uso de la palabra.

3.  Por Decreto’ del 28 de febrero de 2019, se admitié a tramite el recurso de
apelacion interpuesto?, y se corrié traslado a la Entidad, a fin que presente el
expediente de contratacién; asimismo, que incluya la oferta del Impugnante y
todas las ofertas cuestionadas en el recurso y un informe técnico legal, dentro del
plazo de tres (3) dias habiles, bajo responsabilidad y apercibimiento de resolver
con la documentacién obrante en autos y de comunicar a su Organo de Control
Institucional, en caso de incumplir con lo requerido. Asimismo, se dispuso que el
postor o postores emplazados absuelvan el traslado del recurso en un plazo no
mayor a cinco (5) dias hébiles, contados a partir del dia siguiente de notificados a
través del SEACE con el recurso de apelacidn y sus anexos, debiendo considerar lo
establecido en el numeral 7 del articulo 104 del Reglamento

4. A través del Oficio N° 388-2019-CENARES-MINSA® presentado el 8 de marzo de
2019 ante la Mesa de Partes del Tribunal, la Entidad remitié los antecedentes
administrativos correspondientes al procedimiento de seleccién; asimismo,
adjunto el Informe Técnico Legal N°® 001-2019-EAL-CENARES-MINSA de la misma
fecha en el cual se sefiala lo siguiente:

a) /En relacion al certificado de analisis presentado por el Adjudicatario, se

;_./’; advierte que éste corresponde a un producto fabricado en Paraguay con la

/ " . " . 5 . / »
o~ /..-'/ denominacién Clinotrin 3 Suspension Inyectable, el mismo que\ha sido
J/ / _ importado al Peru. Adicionalmente, en el documento-e advierte la firma del
/ representante legal del citado postor y la del Diregctor Técnico QF. babriela

(/” Chuquillanqui Taipe. _
/ - f / ll / /—\

."lr &

7 Obrante en el folio 29 (anverso yéreve o) del expediente administrativo. ( m/ / !
8 Notificado electrdnicamente el 5 de‘marzo de 2019, en aplicacion de lo disp\uestn el numeral 2 el articulo 104 del ,a’
Reglamento. Véase en los folios 43-45 del expediente administrativo.

% Obrante en el folio 46 del expediente administrativo, | /
10 Obrante en los folios 51-53 (anversc; y reverso) del expediente administrativo. J
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b) Segun las disposiciones legales vigentes, para el ejercicio profesional en la
condicion de Director Técnico, se requiere que éste se encuentre colegiado y
habilitado por el Colegio correspondiente. En consecuencia, cualquier acto
realizado sin dicha condicién, no serd valido.

c) En dicho contexto, considera que para comprobar la validez del acto
(suscripcion del certificado de analisis) debe determinarse si, a la fecha en la
cual el Adjudicatario registré los documentos de habilitacién en el SEACE, la
Directora Técnica se encontraba habilitada para el ejercicio profesional, ello
debido a que, el certificado de andlisis es suscrito originariamente por los
responsables que realizan control de calidad al producto terminado, luego de
lo cual, a efectos de la participaciéon en el procedimiento de seleccidn, la
Directora Técnica verifica las pruebas realizadas, los resultados obtenidos y
demds informacidn contenida en dicho documento, firmando el certificado de
analisis que sera presentado a través del SEACE.

d) Atendiendo a lo expuesto, considera que la materia controvertida requiere
conocer la habilitacion profesional de la Directora Técnica, a la fecha de
registro de la oferta, a fin de determinar si dicho profesional suscribid
validamente el certificado de andlisis.

5. Con Decreto' del 12 de marzo de 2019, se remitié el expediente a la Cuarta Sala
del Tribunal para que evalle la informacién que obra en el mismo, y, de ser el caso,
lo declare dentro del término de cinco (5) dias, listo para resolver.

6. Mediante escrito!® presentado el 12 de marzo de 2019 ante la Mesa de Partes del

Tribunal, el Adjudicatario absolvio el traslado del recurso de apelacién, sefialando
lo siguiente:

6.1 Sob?s’ cuestionamientos a su oferta. il “\

a) ElCertificado de Andlisis es un informe técnisq que constituye una /

_/x/fhanifestacién de voluntad (opinién técnica) de un priva

/~ Farmac@utico) respecto a la composicién de determinado producto; est
es elaborado con la clara intencién de permitir awyttﬂ’r/a
inada

inf
acr dﬁ;cién de su producto para poder asi participar en determ
Jjutidica.

! Obrante en el folio 49 del expediente administrativo,
2 Obrante en los folios 134-148 del expediente administrativo.
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De la descripcién anterior, es facil concluir que el certificado de analisis es un
acto juridico, pues, es la voluntad manifestada por un sujeto que, con plena
conciencia, la destina a producir efectos juridicos.

| Al ser el certificado de anélisis un acto juridico, entonces queda claro que su
invalidez solo puede obedecer a causales de nulidad o anulabilidad. Por esta
razon, corresponde analizar si la falta de habilitacion del Quimico
Farmacéutico —por no estar al dia en el pago de sus cuotas- es una causal de
nulidad o anulabilidad de acuerdo a la normativa vigente.

La falta de habilitacion de un Quimico Farmacéutico no ha sido considerada
como causal de anulabilidad de los actos juridicos expedidos por aquel
profesional que durante la etapa de emision o elaboracién del mismo, no
estaba al dia en sus cuotas; por este motivo, se debe descartar que |a situacion
analizada haya ocasionado la anulabilidad del certificado.

Por otro lado, respecto a una posible nulidad del certificado de andlisis, ello
tampoco es procedente, toda vez que no se configuran alguno de los
supuestos recogidos en el articulo 219 del Cédigo Civil; en relacién a este
Ultimo articulo, es necesario referirse a la no aplicacion de dos de las causales
al caso en particular: i) la nulidad cuando el acto juridico no reviste la forma
prescrita bajo sancion de nulidad, vy ii) la nulidad cuando el acto juridico es
contrario a las leyes que atentan el orden publico, salvo que la ley establezca
sancion diversa.

b) El Impugnante pretende sustentar la invalidez del certificado de analisis en lo
dispuesto en el articulo 12 del Decreto Supremo N° 14-2011-SA, sin embargo,
esta norma tampoco contiene una sancion de nulidad expresa para los actos
juri’cygos con problemas como el analizado en el presente caso.

c} /D,e otro lado, tampoco podria declararse una nulidad por violar una norma
/ |mperatwa dado que el Anexo N° 1 (“Cuadro de Tipificacién de Infraccion y
/ Sanciones”) del Cddigo de Etica y Deontologia del Colegio Quimico

. ﬁ’//’/ Farmacéutico del Perd sanciona al Quimico Farmag;éu’cm' ejerza la

j../ / ~ profesion sin estar habilitado, con una multa, una sGspension temporal y/o

/ // una suspensién definitiva; lo cual constituye una-$ancién distintaja la nulidad
i solicitada. //

d) De otro lado,€lasumir que un Quimico Fagmacéutico g,uej}e’uqa cuotas a su
f . ~ = I

Colegio Prdtesjonal no puede desempefarse en sucampo con?oumlento es

una interpretacion que vulnera el derecho constitucional del IibTe ejerciciod

rd

s
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su profesion.

Bajo las consideraciones expuestas, ni la Ley N° 15266 ni la Ley N° 28173,
contienen alguna norma que prohiba expresamente a un Quimico
Farmacéutico el ejercer su profesion por no haber cumplido con el pago de
sus cuotas; con lo cual no se satisface con el principio de legalidad necesario
para limitar un derecho fundamental.

La interpretacion constitucionalmente correcta del articulo 12 del Decreto
Supremo N° 14-2011-SA, es que el término “habilitado” estd referido a
aquellos Quimicos Farmacéuticos que no se encuentran suspendidos
(temporal o definitivamente) como consecuencia de un procedimiento
disciplinario seguido ante su gremio o de una sentencia penal.

El interpretar que el Quimico Farmacéutico que no se encuentre al dia en el
pago de sus cuotas no pueda ejercer su profesidn, le restaria contenido y
utilidad a la existencia de la sancién de suspension temporal o definitiva,
contenida en el Cédigo de Etica y Deontologia del Colegio Quimico
Farmacéutico del Peru.

Al respecto, es preciso sefialar que la QF. Gabriela Chuquillanqui Taipe esta al
dia en sus pagos en las cuotas en el Colegio de Quimicos Farmacéuticos.

El certificado de analisis se encuentra acorde a las exigencias establecidas en
los Requisitos de Hahilitacion, asi como en el documento de orientacién
aprobado por PERU COMPRAS, toda vez que se presentd copia simple del
certificado de analisis o protocolo de analisis del bien ofertado de acuerdo a
la farmacopea vigente o metodologia declarada en el Registro Sanitario del
bien of/e_;tgado, segun legislaciéon y normatividad vigente.

La exigencia de la firma del Director Técnico de la empresa postora en el

" eeértificado de andlisis no esté indicada en los documentos de presentacion
/" obligatoria ni en los documentos de presentacion facultativa, ni—en_el

documento de orientacién aprobado por PERU COM)’»R?Sé; en consecuenchy,
al tratarse de un requisito no contemplado, no reskﬂta exigible al postor, por
lo que, cualquier cuestionamiento referido a su Msmncia no puete

considerarse en la valoracién del cumplimiento de las especificacjénes
= ;

téc_rﬁ/caéy S A W
p {/ /'!: \\

i . 5a o 4 .
nto, la evaluacién efectuada por el Comité de Selecci se realizo en
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h) Sefiala que el numeral 6.3 de la Directiva N° 002-2017-OSCE/CD
“Procedimiento de Seleccion Subasta Inversa Electrénica” dispone que se
presume que los bienes y/o servicios ofertados cumplen con las
caracteristicas exigidas en las fichas técnicas y con las condiciones previstas
en las bases, y que esta presuncion no admite prueba en contrario; en ese
sentido, implica que resulta exigible en esta etapa de la contratacién publica,
sino en todo caso para la etapa de ejecucion contractual, tal como ya lo ha
precisado el Tribunal en la Resolucién N° 1735-2018-TCE.S3.

i) Deotro lado, respecto a la pertinencia de la firma de la Quimico Farmacéutico
Gabriela Chiquillanqui, en su calidad de Director Técnico del Adjudicatario, en
el certificado de anélisis, en tanto esta empresa no es la fabricante del
producto ofertado; debe sefalarse que este documento para que sea valido
tiene que ser firmado por el profesional responsable de control de calidad del
fabricante. No se menciona en nada que sea el Director Técnico de la empresa
que comercializa el medicamento, en consecuencia, no es un requisito para la
validez del documento que se encuentre firmado por el Director Técnico.

En ese sentido, en el caso concreto, el fabricante del medicamento es la
empresa INDUFAR Cl S.A. (laboratorio paraguayo) y, por lo tanto, en
aplicacién de lo establecido en la normativa sanitaria, dicho documento tiene
que ser firmado por los profesionales responsables de control de calidad del
fabricante, como en efecto asi fue en el caso de su representada.

j)  Sefiala que no existe contradiccion entre la fecha de fabricacion del lote (27
de agosto de 2018) y la fecha del reporte consignado en el certificado de
analisis (17 de enero de 2019).

Al respecto, precisa que la fecha de reporte es la fecha que el fabricante
est_‘aﬁce como tal para su liberacién en el mercado para su comercializacion.

k).,.-f';lsci'bre que no se habria indicado en la oferta si el lote del certificado de analisis
/ / correspondia a un “lote piloto” o a un “lote para comercializacion”; debe
_— /" tenerse en cuenta que el “lote piloto” es aquel sobre el,ccra _Tfabncante

/ /. realiza las pruebas hasta que obtenga la formula exacta “de modo tal que se
,f'/ / cumpla con los resultados requeridos en la metodo!ogla de analisis. |

/ |

«—‘*"",-_v
Siendo asi, se estd frente a la fabricacion de un/ote piloto”, cuandgaés‘te tiene \\
fecha de fab;fgg/g/ anterior a la autorizacion de la DIGEMID. v / ]
/ / .‘v'/ /// [ ;’}
En este caso;’se aﬂprecia que su representada obtuvo el rﬁgistro s?‘nitario del /,'

/
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producto ofertado el 16 de junio de 2017, por lo que, el lote del certificado de
analisis al ser fabricado con fecha posterior (27 de agosto de 2018) |
correspondiente a un “lote para comercializacion”.

[) Respecto a que la certificacion de buenas précticas de manufactura haya sido
emitida con anterioridad a la fecha de fabricacion del producto, debe
sefialarse que resulta légico que antes de la fabricacion, el fabricante debia
estar certificado en buenas practicas de manufactura,

En ese sentido, concluye que el producto ofertado y especificamente el Lote
N°® 06573 fue fabricado al amparo de las buenas practicas de manufactura,

6.2. En cuanto a los cuestionamientos a la oferta del Impugnante.

m) De la revisién del protocolo de analisis presentado por el Impugnante, se
advierte que el ensayo de “Dosaje”, supuestamente se realiz6 bajo la USP 41;
sin embargo, de la revision de la técnica de analisis adjunta, se aprecia que
ésta no se ajusta a la USP 41, sino que se aplicé una metodologia propia del
fabricante.

El ensayo “Contaminacién de Particulas — Particulas Visibles” en el protocolo
de andlisis, no se aplica al producto ofertado por el Impugnante.

En el protocolo de analisis se indica que este ensayo se realiza al amparo de
la BP 2018 (farmacopea briténica).

No obstante, debe tenerse presente que el producto ofertado por el
Impugnante es una “suspension”, forma farmacéutica que consiste en
preparado$ liquidos constituidos por particulas sélidas dispersadas en una
fas}.g,l guida en la cual las particulas no son solubles.,

/Slendo ello asi, a un medicamento bajo la forma farmacéutica “suspensién”
.:“/"/ no es posible que se realice el ensayo “Contaminacién de Particulas —
/—\\ / Particulas Visibles”, en tanto, no es posible determinar si ?’ﬂgpresenaa
(/ a7 -z de particulas, ya que la visualizacion de las mismas, no(es posible.
/

ayds del ensayo “Disolventes Residuales” se han expres
Ao “no detectado” y en otros como “no presenta”.

C
/”f _ 2
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o) En el protocolo de analisis presentado por el Impugnante no se incluye la
prueba de impurezas; al respecto, sefiala que dicha determinacién de
impurezas debe necesariamente formar parte de la metodologia aunque ésta
no figure en la monografia.

p) Solicito el uso de la palabra.

7.  Por Decreto!? del 15 de marzo de 2019, se tuvo por apersonado al Adjudicatario,
en calidad de tercero administrado, y se dejé a consideracion de la Sala la
absolucién del traslado del recurso impugnativo.

8. Con Decreto!® del 14 de marzo de 2019, se programa audiencia publica para el 20
del mismo mes y afo.

9.  Através del Oficio N° 425-2019-CENARES-MINSA®, presentado el 14 de marzo de
2019 ante la Mesa de Partes del Tribunal, la Entidad remitié el Oficio N° 0142-
2019-D-CQFDLIMA?® del 11 del mismo mes y afio, por el cual, el Colegio Quimico
Farmacéutico del Perl — Colegio Departamental de Lima informé que, al 6 de
febrero de 2019 (fecha en la que el Adjudicatario registré su oferta en el SEACE),

| la QF. Gabriela Chuquillanqui Taipe no se encontraba habilitada para el ejercicio

profesional.

10. Por Decreto!’ del 15 de marzo de 2019, se tuvo presente lo expuesto por la
Entidad.

11. El 20 de marzo de 2019, se realizd la audiencia publica programada con
asistencia del abogado Federico Ricardo Gélvez Nafez y del sefior Luis Alberto
Kanashiro Chinen, en representacion del Impugnante; y de la abogada lulia
M'{é’gros Sanchez Molinari, en representacion del Adjudicatario. dejo
A:o‘ﬁstancia de la inasistencia del representante de la Entid

lz// Mediante escrito™ presentado el 20 de marzo de 2019/ante la Mesa de Par}ies |
- // Tribunal, el Impugnante remitié el Oficio N° 162-2019-D-CQFDLIMA?* deH18 dei—\\
/ /. mismo mes y afio, por el cual, el Colegio Quimico Farmacéuti el Pg,ru/— olegio

/
f / 13 Obrante en el folio 149 (anverso y reverso) del expediente administrativo.
l

* Obrante en el folio 158 (anverso y reversa) del expediente administrativo.
15 Obrante en el folio 159 del :xpéﬁlente administrativo.
1¥ Obrante en el folio 161 d expédlente administrativo.
7 Obrante en el folio 160 lente administrativo.
'# Conforme se aprecia del actafde audiencia obrante en el folio 178 del expediente administrativo.

9 Obrante en el folio 179 pediente administrativo,
28 Obrante en los folios 181-182 del expediente administrativo,
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Departamental de Lima informé que la QF. Gabriela Chuquillanqui Taipe no se
encontraba habilitada para el ejercicio profesional desde el 1 de abril de 2018 al
21 de febrero de 2019, por cuotas ordinarias pendientes de pago.

13. Con Decreto?! del 21 de marzo de 2019, se dej6 a consideracidn de la Sala lo
remitido por el Impugnante.

14. Por Decreto?? del 21 de marzo de 2019, la Cuarta Sala del Tribunal requirié la
siguiente informacion adicional:

AL CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD -
CENARES.

Sirvase remitir un informe técnico legal complementario, por el cual se precise y detalle
su posicién final respecto de los cuestionamientos expuestos por la empresa DROGUERIAS
UNIDAS DEL PERU S.A.C., dirigidos contra la oferta presentada por la _empresa
MEDIFARMA S.A. en el item N° 7: “MEDROXIPROGESTERONA ACETATO 150 mg/ml —
Inyectable 1 ml” de la Subasta Inversa Electrdnica N° 023-2018-CENARES/MINSA.

Se adjunta copia del escrito de absolucion del traslado del recurso de apelacién presentado
por la empresa DROGUERIAS UNIDAS DEL PERU S.A.C.

15. A través del escrito?® presentado el 21 de marzo de 2019 ante la Mesa de Partes
del Tribunal, el Impugnante remitidé sus alegatos, reiterando los argumentos
expuestos en su recurso de apelacion.

16. Con Decreto?® del 21 de marzo de 2019, se tuvo presente lo expuesto por el
Impugnante.

17. Mediante escrito?® presentado el 26 de marzo de 2019 ante la Mesa de Partes del
Tribunaj,/___ﬁAdjudicatario remitid sus alegatos, donde, entre o‘t’mﬁfsfagpgctos,ﬂ%fiaia
lo s_i_ggiénte: _—

/a) De las disposiciones contenidas en la normativa sa%ﬁ‘v’gen%e,se_conclu
//—\ '.i-'_/ que la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas —DIG
/ y/a es el/c‘).r ano encargado de regular la venta de los medica

/ /S queel ificado de andlisis debe ser firmado por el profes:wi responsable

4 Obrante en el fprél 0 del expediente administrativo.

2 Obrante en ef falio 83 del expediente administrativo,
/ 2 Qbrante en los foliog' 184-186 del expediente administrativo.
Vi % Obrante en el folio 187 del expedlente administrativo,

/' ¥ Qbrante en los folios 223-230 del expediente administrativo.
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del control de calidad de fabricante, en tanto es un informe técnico sobre el
cual el citado profesional da fe de las pruebas y resultados que se efectuaron
sobre el lote del producto.

En efecto, no seria técnica ni juridicamente posible que la firma del Director
Técnico de una empresa que comercializa el medicamento sea considerado
como un requisito de validez del certificado de analisis, sobre todo si tal
empresa no cuenta con un laboratorio en el cual se puede verificar los ensayos
(pruebas) que se encuentran en el certificado, asi como tampoco, se
encuentra obligado a ello por la normativa sanitaria.

Sefiala que no es obligatorio que se consigne la firma del Director Técnico de
su representada, en un medicamento fabricado en el extranjero para
demostrar o acreditar su validez.

El certificado de andlisis presentado esta suscrito por el Jefe de Control de
Calidad de la empresa INDUFAR CI S.A. (de Paraguay), cumpliendo asi con lo
dispuesto en la normativa sanitaria.

De otro lado, el Tribunal debe tener en cuenta que el equiparar el término
“habilitado” con “no adeuda sus cuotas en el colegio profesional” es asumir
un criterio restrictivo y desproporcionado al derecho al libre ejercicio de la
profesion.

En este caso, la Quimica Farmacéutica de su representada, se encuentra al dia
en sus pagos en las cuotas en el Colegio Profesional respectivo, pues
regularizo las cuotas adeudadas al 21 de febrero de 2019, por lo que, los actos
que ejecuto esta profesional por el periodo adeudado, se tiene convalidados.

18. Por [;,czcreto26 del 27 de marzo de 2019, se dejo a consideracion de la Sala lo

exyﬁesto por el Adjudicatario. /// |

19. ’A través del escrito?’ presentado el 28 de marzo de 2019 ar}fé la Mesa de P!m
/ del Tribunal, el Adjudicatario adjunto copia de los Oficios N° 127- 20 7

N°® 128-2019- C&l’_/SG ambos del 22 del mismo mes y ano, p
Secretario Generaldel Colegio de Abogados de Lima indicé que dos?és Vbcales

integrantes de Ig arta Sala del Tribunal se encuentran “inactivos’

T

6 Obrante en el folio 231 del ej‘:ediente administrativo.
27 Obrante en el folio 246 del expediente administrativo.
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20. Mediante escrito® presentado el 28 de marzo de 2019 ante la Mesa de Partes del
Tribunal, el Adjudicatario remitié sus alegatos, reiterando los argumentos
expuestos en su escrito de absolucién del traslado del recurso de apelacion.

21. Con Decreto® del 29 de marzo de 2019, se dejé a consideracién de la Sala lo
expuesto por el Adjudicatario.

22. Por Decreto®® del 29 de marzo de 2019, se declaré el expediente listo para
resolver, de acuerdo a lo establecido en el articulo 104 del Reglamento.

23. Através del Oficio N° 515-2019-CENARES-MINSA3! presentado el 29 de marzo de
2019 ante la Mesa de Partes del Tribunal, la Entidad adjunté los Informes N° 037-
2019-EAL-CENARES-MINSA3? y N° 009-2019-CP-CENARES/MINSA3?, ambos de la
misma fecha, en el cual se sefiala lo siguiente:

a) ElImpugnante registro en el SEACE, los documentos de habilitacién, entre los
cuales se encontraba el Protocolo de Anélisis del producto: “Solutres 150
mg/ml Suspensién Inyectable”, correspondiente al Lote 1129768.

b) En cuanto al primer cuestionamiento, debe sefialarse que éste se encuentra
referido a si el ensayo de “Dosaje” indicado en el protocolo de andlisis no
corresponde a la USP 41.

A través del Informe N° 009-2019-CP-CENARES/MINSA del 29 de marzo de
2019, la Entidad sefald que el Impugnante se acogié a la norma técnica USP
41 para el ensayo de contenido, sin embargo, ha disefiado su propia
metodologia previamente validada para obtener tal resultado; esta
modalidad esta permitida en el articulo 31 del Decreto Supremo N° 016-2011-
SA, en ese sentido, el fabricante puede diferir de la técnica que se encuentra

eyﬁfarmacopea, siempre y cuando esta técnica haya;ido’v’arlidada. \
e . : <{i | il /
7 Asimismo, al comparar el mencionado protoc e analisis con las
/4 especifigagiones técnicas del producto terminado que obran engﬁxpetl en
p para btencic‘m de su Registro Sanitario, se observa que gu?;dan \
/ congrii :

enl:ia. /

//
} B
* Obrante en los folios 248-253 del expediente administrativo, \( "
# Obrante en el folio 254 del expediente administrativo. =
* Obrante en el folio 273 del expediente administrativo.
! Obrante en el folio 274 del expediente administrativo.
# Qbrante en los folios 275-277 (anverso y reverso) del expediente administrativo.
% Obrante en los folios 278-280 (anverso y reverso) del expediente administrativo,
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/ff_i,}' Finalmente, en cuanto al tercer cuestionamiento, referido a si los resultados
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Por tanto, concluye que el Impugnante cumple con el ensayo de Dosaje para
el producto “Solutres 150 mg/ml Suspensién Inyectable”.

Sobre el segundo cuestionamiento, cabe precisar que éste se refiere a
verificar si el ensayo de “Contaminacidn de Particulas = Particulas Visibles” en
el Protocolo de Andlisis se aplica o no al producto ofertado por el Impugnante.

Al respecto, mediante Informe N° 009-2019-CP-CENARES/MINSA del 29 de
marzo de 2019, la Entidad sefiald que compard tanto el Protocolo de Analisis
como el documento de especificaciones del producto terminado que obra en
el expediente técnica en DIGEMID para la obtencién de su Registro Sanitario,
pudiendo corroborar que corresponde al mismo. Asimismo, sefiala que el
ensayo de contaminacion de particulas — particulas visibles en suspension, es
un elemento importante en el proceso de fabricacion y control de calidad de
inyectables (suspensiones y otros).

Lo que indica expresamente la farmacopea britanica a la cual se acoge el
fabricante es lo siguiente:

“La contaminacidn de particulas de inyecciones e infusiones consiste
en particulas extrafias maéviles no disueltas, distintas de las burbujas
de gas, presentes de forma no intencional en las soluciones.

Por lo tanto, podemos indicar que el fabricante MEDIFARMA para el
producto SOLUTRES ha considerado la realizacion de la mencionada
prueba en vista que la Farmacopea Britdnica no deslinda que deje de
realizar a suspensiones, por lo tanto, dicho fabricante cumple con el
ensayo de contaminacion por particulas (particulas visibles) al
acogerse @ la farmacopea britanica, asimismo, se encuentra
_giitorizado en su registro sanitario.
/e
/

rd

de los ensayos: “Disolventes Residuales” indicados en el Proto dlo de ARalisis
del Impugnante generan confusion; debe sefialarse que, a través del Informe
N° 009-2019-CP-CENARES/MINSA del 29 de marzo de 2019, la Entidad_,pdgcisd“
que la expresion “No detectado” significa que el ensay/d de disolymﬁ se ha
efectuado, si gmbargo, no se detecta presencia aIqua__cieJJidﬁ a gue [por la
sensibilidad d€ |g prueba muestra alguna sefial, pero por debgajo de, nivel
cuantificable, /€5 decir, es la menor cantidad de analito gye puede ser
detectada diferenciada de un blanco, pero no necesariamenf@icada
[ \

V4 { ) ~ Sé:
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con un nivel aceptable de exactitud y precision.

Asimismo, refiere que la expresién “No presenta” significa que el fabricante
declara que en su preducto no existe o no se genera ese disolvente residual.

Por tanto, concluye que no existe confusion en las expresiones obrantes en el
Protocolo de Analisis.

e) Envirtud a lo expuesto, se tiene que el Certificado de Andlisis presentado por
el Impugnante cumple con las exigencias establecidas en las bases del

procedimiento de seleccidn.

24. Mediante escrito® presentado el 3 de abril de 2019 ante la Mesa de Partes del
Tribunal, el Adjudicatario remitio sus alegatos finales.

25. Con Decreto® del 3 de abril de 2019, se dejo a consideracidn de |a Sala lo expuesto
por el Adjudicatarioc.

26. A través del escrito®® presentado el 3 de abril de 2019 ante la Mesa de Partes del
Tribunal, el Impugnante remitid sus alegatos finales.

27. Por Decreto®’ del 3 de abril de 2019, se dej6 a consideracion de la Sala lo expuesto
por el Impugnante,

28. Mediante escrito presentado el 5 de abril de 2019 ante la Mesa de Partes del
Tribunal, el Adjudicatario remiti6 sus alegatos.

EVALUACION DE LA PROCEDENCIA DEL RECURSO DE APELACION.

1.  Elarticyfo 41 de la Ley establece que las discrepancias que surjan entre la Entigad
v lps” participantes o postores en un procedimiento seleccién, solamente
gﬁéden dapiigar a la interposicién del recurso de apelacién. A través de di

arfollo del

,/recurso den impugnar los actos dictados durante el

% Obrante en el folio 290 del expediente administrativo.
% Obrante en el folio 292 del expediente administrativo.
3 Obrante en el folio 293 del expediente administrativo.
# Obrante en los folios 298-299 del expediente administrativo.

* Obrante en los folios 285-289 del expediente administrativo. \

Pagina 15 de 48




2. Con relacion 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 pretensién planteada a través del recurso, es decir, en la
procedencia inicia el andlisis de la controversia porque se hace una confrontacion
de determinados aspectos de la pretension invocada y los supuestos establecidos
en la normativa para que dicha pretension sea evaluada por el érgano resolutorio.

En ese sentido, a efectos de verificar la procedencia del recurso de apelacion, es
pertinente remitirnos a las causales de improcedencia previstas en el articulo 101
del Reglamento, a fin de determinar si el presente recurso es procedente o por el
contrario, se encuentra inmerso en alguna de las referidas causales.

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

El numeral 95.1 del articulo 95 del Reglamento, delimita la competencia para
conacer el recurso de apelacién, estableciendo que el recurso de apelacion es
conocido y resuelto por el Tribunal, cuando se trata de procedimientos de
seleccién cuyo valor referencial es superior a cincuenta (50) UIT, asi como de
procedimientos para implementar o mantener Catdlogos Electronicos de Acuerdo
Marco.

Asimismo, en el numeral 95.2 del citado articulo se sefiala que en los
procedimientos de seleccién segln relacion de items, incluso los derivados de un
desierto elvalor referencial total del procedimiento original determina ante quién
se ppesenta el recurso de apelacion.
/S
Bajo tal premisa normativa, considerando que, en el presente caso, el recurso de |
S épelamon ha sido interpuesto en el marco de una subasta inversa electrdnica, con |
V4 ” un valor referencial total ascendente a S/ 30'925,548.39 (treinta millones
/ * novecientos veinticinco mil quinientos cuarenta y ocho con 39/100.soles} el cual
(_/ - supera las 50 UIT, este Tribunal resulta competente para cone’cerlo ]
b) Haya sido interpuesto contra alguno de los actos que n6 son rmpugnabi 5,
/ // ;"
" En prmcnplo, el artlculo 41 de la Ley establece que las discre am:tas ue surjan
entre la Entida y los participantes o postores enjun pr cediﬁp hto d seleccmn,/

y las que surj;?n en los procedimientos para |mplementar o] anten@r cataloggs
.' - o
{ | N
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electrénicos de Acuerdo Marco, solamente 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. Ademas, el articulo 96 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 seleccion y/o su integracidn, iv) las actuaciones materiales referidas al registro
de participantes, y v} las contrataciones directas.

Por lo expuesto, se aprecia que el Impugnante interpuso recurso de apelacién
contra el otorgamiento de la buena pro del item N° 7 del procedimiento de
seleccion a favor del Adjudicatario; por consiguiente, se advierte que el acto
objeto de recurso fue dictado durante el desarrollo del citado procedimiento y no
se encuentra comprendido en la lista de actos inimpugnables.

¢) Haya sido interpuesto fuera del plazo.

El numeral 97.1 del articulo 97 del Reglamento establece que la apelacién contra
el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad a
ello, debe interponerse dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse
notificado el otorgamiento de la buena pro. En el caso de Adjudicaciones
Simplificadas, Seleccion de Consultores Individuales y Comparacion de Precios, el
plazo es de cinco (5) dias habiles de haberse notificado el otorgamiento de la
buena pro. En el caso de Subasta Inversa Electrdnica, el plazo para la interposicién
del recurso es de cinco (5) dias habiles, salvo que su valor referencial corresponda
al de una licitacion publica o concurso publico, en cuyo caso el plazo es de ocho
(8) dias habiles.
A7

De/DfFo' lado, el articulo 37 del Reglamento sefiala que todos los actos que se
realicen a través del SEACE durante los procedimientos de seleccién, incluidos los

y x'/;e‘élizados por el OSCE en el ejercicio de sus funciones, se enti/endeh’h'otificados e

/ /" mismo dia de su publicacién; asimismo, dicha norma precjsa que la notificacién en )
" el SEACE prevalece sobre cualquier medio que haya sido utilizado adicionalmente, /

siendo responsabilidad de quienes intervienen en el procedimiento el permanenty*"

seguimiento de éste a través del SEACE. /_7\

Vd
Este crite/rjo”'f mbién ha side adoptado por la Sala Plena del Tri(bunal, a tr/aﬁés del
AcuerdoN>003-2017/TCE del 26 de mayo de 2017, publicado e@)?ﬁo Oficial

o

“El Peruafia’ el 9 de junio del mismo afio. }

N

—
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En ese sentido, en aplicacién a lo dispuesto en el articulo 97 del Reglamento,
teniendo en cuenta que el valor referencial del procedimiento de seleccién
corresponde a una licitacién publica, el Impugnante contaba con un plazo de ocho
(8) dias para interponer su recurso de apelacion, plazo que vencia el 27 de febrero
de 2019, toda vez que el otorgamiento de la buena pro del item N° 7 le fue
notificada el 15 del mismo mes y afio.

Revisado el expediente, fluye que, mediante escrito presentado el 26 de febrero
de 2019 ante la Mesa de Partes del Tribunal, debidamente subsanado por escrito
del 27 del mismo mes y afio, el Impugnante interpuso recurso de apelacion, es
decir, dentro del plazo estipulado en la normativa vigente.

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

De la revisién del recurso de apelacién, se aprecia que éste aparece suscrito por el
representante legal del Impugnante, el sefior Gabriel Apéstegui Castro.

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 del presente
pronunciamiento, no se advierte ningun elemento a partir del cual podrfa inferirse
que el Impugnante se encuentra inmerso en alguna causal de impedimento.

f) ElImpugnante 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 podria inferirse que el Impugnante se
encugntra incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

//
/ /
g) /gﬁmpugnante carezca de interés para obrar o legitimidad procesg’pam«ap\pugnar
// el acto objeto de cuestionamiento. .
P ¢ ,} / S
/ // Por su parte, el primer parrafo del articulo 41 de la Leyréecisa que la interposicion
/ / . del recurso de apelacidn estd reservada, como adl;n’fnistrados, a los partic{i
L—// 0 postores. [:}qcuerdo al Anexo de Definiciones’,é]el Reglamento, un participante
es aquél proveedor que ha realizado su registro para intérvenit en un /
j.-' procedimignt : seleccion; y un postor es aquéll\q_pe a natu;a'(o jur‘rl'dica que /
participage uplprocedimiento de seleccion, desde el momento/en que presenta /

su oferta.

z/ l vf

Pégina 18 de 48




Ministerio
- de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N° 0541-2019-TCE-S4

Al respecto, el numeral 118.1 del articulo 118 del Texto Unico Ordenado de la Ley
N°® 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto
Supremo N° 004-2019-JUS, en lo sucesivo el TUO de la LPAG, establece la facultad
de contradiccion administrativa, segun la cual, frente a un acto que supone viola,
desconoce o lesiona un derecho o interés legitimo, procede su contradiccién en la
via administrativa en la forma prevista en la ley, para que sea revocado,
modificado, anulado o sean suspendidos sus efectos. Para que el interés pueda
justificar la titularidad del administrado, debe ser legitimo, personal, actual y
probado.

Notese que, en este caso, la decisién del Comité de Seleccién de otorgar la buena
pro del item N° 7 a favor del Adjudicatario, de ser irregular, causaria agravio al
Impugnante en su interés legitimo de acceder a la misma; por tanto, cuenta con
interés para obrar y con legitimidad procesal.

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

En el caso concreto, |a oferta del Impugnante (item N° 7) ocupd el segundo lugar
en el orden de prelacién.

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

El Impugnante ha solicitado se deje sin efecto el otorgamiento de la buena pro del
item N° 7 del procedimiento de seleccion a favor del Adjudicatario, y, ademas se
le otorgue la citada buena pro. En ese sentido, de la revision de los fundamentos
de hecho del recurso de apelacion, se aprecia que aquellos estdn orientados a
sustentar su pretension, no incurriéndose por tanto en la presente causal de
img;aﬁdencia.

s

//'... v - . . -
3. /Por tanto, atendiendo a las consideraciones descritas, no se advierte la
/ concurrencia de alguna de las causales de improcedencia previstas en el articulo

// 101 del Reglamento; por lo que, corresponde emitir pronunciamiento sobre los

/' asuntos de fondo propuestos.
PRETENSIONES.

///
\

El Impugnante solicité a este Tribunal lo siguiente: o —— /

a)
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item.
b) Se le otorgue la buena pro del item N° 7 del procedimiento de seleccion.
El Adjudicatario solicitd a este Tribunal lo siguiente:

a) Se desestime los cuestionamientos formulados por el Impugnante en su
recurso de apelacion, y, como consecuencia de ello, se confirme la buena pro
del item N° 7 otorgada a su representada.

b) Se tenga por no admitida la oferta del Impugnante en el item N° 7.
FIJACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS.

1. Habiéndose verificado la procedencia del recurso presentado y considerando los
petitorios sefialados precedentemente, corresponde efectuar el analisis de fondo,
para lo cual resulta necesario fijar los puntos controvertidos del presente recurso.
En este sentido, es preciso tener en consideracion lo establecido en el numeral 3
del articulo 104 del Reglamento, en virtud del cual, “las partes deben formular sus
pretensiones y ofrecer medios probatorios en el escrito que contiene el recurso de
apelacién y en el escrito de absolucién de traslado del recurso de apelacion,
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
presentacién de pruebas y documentos adicionales que coadyuven a la resolucién
de dicho procedimiento”.

Asimismo, debe considerarse el numeral 4 del articulo 104 del Reglamento, en

virtu/d/éel cual “{...) el postor o postores emplazados deben absolver el traslado del

re/cgn‘so en un plazo no mayor a cinco (5) dias habiles, contados a partir del dia

s.raurente de haber sido notificados a través del SEACE. La absolucidn del traslado

/ /es presentado a la Mesa de Partes del Tribunal o en las Oficinas Desconcentradas

del OSCE, segtin corresponda” {subrayado nuestro).

/ ,/-/ Y
// . Dichadisposicién resulta concordante con lo dispuesto en el nureral 2 del articulo
i //— 105 del Reglamento, en virtud del cual la resolucion exped; a por el Trlbunal que =
\_/ se pronuncie sobre el recurso de apelacion deberd contener, entre —\
informacion, "la.determinacion de los puntos controvgrtidos defm:d
hechos afegadés impugnante en su recurso y porifos demas'mteruynintes en

el procedi to;é’e impugnacién al absolver oport mente el trasfado del /

recurso de apem/ ion". I
/ T}h‘t}
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2. Al respecto, es pertinente sefialar que el Adjudicatario absolvié el traslado del
recurso de apelacion mediante escrito presentado el 12 de marzo de 2019 ante la
Mesa de Partes del Tribunal; es decir, dentro del plazo estipulado en el numeral 4
del articulo 104 del Reglamento, habiendo sido comunicado del recurso de
apelacién el 5 del mismo mes y afio, conforme se aprecia en el Toma Razdn
Electrénico’®. En ese sentido, los argumentos y cuestionamientos del
Adjudicatario deben ser considerados al momento de fijar los puntos
controvertidos, en respeto irrestricto del debido procedimiento.

3.  Adicionalmente, cabe precisar que, en cumplimiento de lo dispuesto en los
articulos 104 y 105 del Reglamento, este Colegiado debe emitir su
pronunciamiento, Unicamente, respecto de los puntos controvertidos
determinados en virtud de lo expuesto por las partes en el recurso de apelacién
(en el caso del Impugnante) y en el escrito de absolucidn de traslado del recurso
de apelacion (en el caso del Adjudicatario); no pudiendo tener en cuenta para la
determinacion de los puntos controvertidos aquellos argumentos dirigidos a
cuestionar hechos que no fueron actuados en el marco del presente
procedimiento de seleccién,

4. Enatenciona lo expuesto, este Colegiado considera que los puntos controvertidos
a dilucidar consisten en:

o Determinar si el certificado de analisis presentado por el Adjudicatario en su
oferta correspondiente al item N° 7 del procedimiento de seleccién, se
encuentra conforme a lo establecido en las bases administrativas, la Ley, el
Reglamento y la demas normativa vigente; vy, si caso contrario, corresponde
tener por no admitido dicha oferta y dejar sin efecto el otorgamiento de la
buena pro del citado item.

o Det ‘{ﬁ'fnar si la informacion contenida en el certificado de analisis
presentado por el Adjudicatario en su oferta correspondiente al item N° 7
/“del procedimiento de seleccién, referida al producto fabricado, fue respecto

d

/" a un lote piloto o un lote para comercializacion; vy, si caso_ contrario,

/H\H / corresponde tener por no admitida dicha oferta y dejar” Sin efecto el N\

/+  otorgamiento de la buena pro del citado item. - /'

N

= ) & ot . 5 4
. Dzzeﬁ rsi el Certificado de Buenas Practicas de Manufactu?ﬁ?é"?en‘tadﬂ-- ,/
18

p
pro d/ iento de seleccién, se encuentra conforme a lo establecido en Jas

* Cuyajmé;lén obra/én el folio 45 del expediente administrativo,
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bases administrativas; y, si caso contrario, corresponde tener por no
admitida dicha oferta y dejar sin efecto el otorgamiento de la buena pro del
citado item.

® Determinar si el certificado de analisis presentado por el Impugnante en su
oferta correspondiente al item N°® 7 del procedimiento de seleccion, se
encuentra conforme a lo establecido en las bases administrativas; y, si caso
contrario, corresponde tener por no admitido dicha oferta.

. Determinar a quién corresponde otorgar la buena pro del item N°® 7 del
procedimiento de seleccion.

FUNDAMENTACION

1. Es materia del presente andlisis, el recurso de apelacién interpuesto por el
Impugnante contra el otorgamiento de la buena pro del item N° 7 del
procedimiento de seleccidn, a favor del Adjudicatario.

2.  Segun lo establecido en el articulo 16 de la Ley, el drea usuaria debe requerir los
bienes, servicios u obras a contratar, siendo responsable de formular las
especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico,
respectivamente, ademas de justificar la finalidad publica de la contratacion.
Asimismo, prescribe que las especificaciones técnicas, términos de referencia o
expediente técnico deben formularse de forma objetiva y precisa, proporcionando
acceso en condiciones de igualdad al procedimiento de contratacion, sin la
creacion de obstaculos que perjudiquen la competencia en el mismo y que los
bienes, servicios u obras que se requieran deben estar orientados al cumplimiento
de las funtiones de la Entidad.

,/_’.'.--’/
Asitambién, cabe recordar que, de acuerdoa lo establecido en el segundo parrafo
dé‘l' articulo 26 del Reglamento, el comité de seleccién o el érgano encargado de
;/ as contrataciones, segun corresponda, elabora los documentos del
/ procedimiento de seleccion a su cargo, utilizando obllga iament
r’!: // documentos estandar que aprueba el OSCE y la informacion tecn ca y econpmica
L// / - contenida en el expediente de contratacion aprobado; conte plando ademas, el

contenido minimo de los documentos del procedimiento, senalados enel a;rtlculo” ‘H\\
27 del Regla to. ),/ /-.. |
72 1
. , | )
3.  Es preciso dmbién recalcar que el anélisis que efectue elste;lﬁgn'al debe tener /
como prémisa que la finalidad de la normativa de contratacionés publidas no es /
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otra que las Entidades adquieran bienes, servicios y obras, maximizando el valor
de los recursos publicos que se invierten bajo el enfoque de gestion por
resultados, de tal manera que éstas se efectuen en forma oportuna y bajo las
mejores condiciones de precio y calidad, a través del cumplimiento de los
principios regulados en la Ley.

Bajo esta premisa, las exigencias de orden formal y sustancial que la normativa
prevea o cuya aplicacién surja a partir de su interpretacion, deben obedecer a la
necesidad de asegurar el escenario mas idéneo en el que, dentro de un contexto
de libre competencia, se equilibre el dptimo uso de los recursos publicos y se
garantice el pleno ejercicio del derecho de las personas naturales y juridicas para
participar como proveedores del Estado.

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

PRIMER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si el certificado de analisis
presentado por el Adjudicatario en su oferta correspondiente al item N° 7 del
procedimiento de seleccidn, se encuentra conforme a lo establecido en las bases
administrativas, la Ley, el Reglamento y la demds normativa vigente; y, si caso
contrario, corresponder tener por no admitido dicha oferta y dejar sin efecto el
otorgamiento de la buena pro del citado item.

4. El Impugnante sostiene que el Certificado de Analisis del producto Clinotrin 3
Suspension Inyectable, presentado por el Adjudicatario, esta firmado, entre otros,
por la Quimica Farmacéutica Gabriela Chuquillanqui Taipe, con registro del Colegio
Quimico Farmacéutico del Perl N° 14625, quien desde que se inicio el
procedimiento de seleccion hasta el otorgamiento de la buena pro se encontraba
inhabilitagjfﬁara ejercer la profesion.

A

El Irﬁpugnante sefiala que, de acuerdo a lo establecido en el primer parrafo del
at‘ﬁculo 12 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos (aprobado por
’Decreto Supremo N° 14-2011-SA), el Director Técnico debe ser Quimico
{/ Farmacéutico colegiado y habilitado; asimismo, refiere que la Leydel Trabaje.del
/ . Quimico Farmacéutico del Perd (aprobada mediante ©28173), en el numergl
-~ 4.1 del articulo 4, sefiala que para ejercer la profesjon de Quimico Farmacéutigo
se requie{ﬁdemés del titulo profesional, estar inscri abilitado en el Colggio
de Qu/lru 6 Farmaceéuticos respectivo. Por ultimo, agrega que, cuerdo 1\

u};@ be -2019-D-CQFDLIMA del 21 de febrero de 2019, gl Coleglo/(f:imico

Q

Farmacéutico del Perd — Colegio Departamental de Lima informé qu7 a Quimico
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Farmacéutica Gabriela Chuquillanqui Taipe, con Registro N° 14625, se encuentra
colegiada pero no se encuentra habilitada para el ejercicio profesional debido a la
falta de pago de sus cuotas ordinarias.

En tal sentido, al no haber sido firmado el certificado de analisis por un Director
Técnico colegiado y habilitado, dicho documento no debe ser tomado en cuenta.

Respecto de ello, el Adjudicatario sostiene que el certificado de analisis es un acto
juridico, pues, es la voluntad manifestada por un sujeto que, con plena conciencia,
la destina a producir efectos juridicos; en ese sentido, considera que su invalidez
solo puede obedecer a causales de nulidad o anulabilidad.

En ese sentido, refiere que la falta de habilitacion de un Quimico Farmacéutico no
ha sido considerada como causal de anulabilidad de los actos juridicos expedidos
por aquel profesional que durante la etapa de emision o elaboracion del mismo,
no estaba al dia en sus cuotas; por ello considera que, se debe descartar que la
situacién analizada haya ocasionado la anulabilidad del certificado. Por otro lado,
menciona que la nulidad del certificado de andlisis es procedente, toda vez que no
se configuran alguno de los supuestos recogidos en el articulo 219 del Cédigo Civil;
en relacidn a este Ultimo articulo, es necesario referirse a la no aplicacion de dos
de las causales al caso en particular: i) la nulidad cuando el acto juridico no reviste
la forma prescrita bajo sancién de nulidad, y ii) la nulidad cuando el acto juridico
es contrario a las leyes que atentan el orden publico, salvo que la ley establezca
sancion diversa.

Seﬁala que el articulo 12 del Decreto Supremo N° 14-2011-SA, no contiene una
sancioprde nulidad expresa para los actos juridicos con problemas como el

7]' 74do en el presente caso.

/ﬁ/grega que tampoco podria declararse la nulidad por violar una norma imperativa
/ dado que el Anexo N° 1 (“Cuadro de Tipificacién de Infraccion y Sanﬁcyn_es”) del
Cédigo de Etica y Deontologia del Colegio Quimico Farmacéutico d/eJ'F’eru sangjona
al Quimico Farmacéutico que ejerza la profesion sin estz)re’blhtado con juna
multa, una suspension temporal y/o una suspension definitiva; lo cual constifuye
una sancién distinta a la nulidad solicitada. //'

De otro lado,Ti "flere que asumir que un Quimico Farq‘(aceutlco queade /
a su Colegi esional no puede desempefiarse e{n su ca dz?dnom /
a interpretacion que vulnera el derecho constitucional del libre /

constituye
ejerciciaé u profesion.

tL
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En ese sentido, sostiene que la interpretacion constitucionalmente correcta del
articulo 12 del Decreto Supremo N° 14-2011-SA, es que el término “habilitado”
estd referido a aquellos Quimicos Farmacéuticos que no se encuentran
suspendidos ({temporal o definitivamente) como consecuencia de un
procedimiento disciplinario seguido ante su gremio o de una sentencia penal. El
interpretar que el Quimico Farmacéutico que no se encuentre al dia en el pago de
sus cuotas no pueda ejercer su profesidn, le restaria contenido y utilidad a la
existencia de la sancion de suspensidn temporal o definitiva, contenida en el
Cdédigo de Etica y Deontologia del Colegio Quimico Farmacéutico del Per.

Adicionalmente, sefiala que, en la actualidad, la QF, Gabriela Chuquillanqui Taipe
esta al dia en sus pagos en las cuotas en el Colegio de Quimicos Farmacéuticos.

En conclusion, refiere que el certificado de andlisis se encuentra acorde a las
exigencias establecidas en los Requisitos de Habilitacion, asi como en el
documento de orientacion aprobado por PERU COMPRAS, toda vez que se
presento copia simple del certificado de analisis o protocolo de analisis del bien
ofertado de acuerdo a la farmacopea vigente o metodologia declarada en el
Registro Sanitario del bien ofertado, segun la legislacidn y normativa vigente.

Por altimo, respecto a la pertinencia de la firma de la Quimico Farmacéutico
Gabriela Chuquillanqui, en su calidad de Director Técnico del Adjudicatario, en el
certificado de analisis, en tanto esta empresa no es la fabricante del producto
ofertado; considera que este documento para que sea valido tiene que ser firmado
por el profesional responsable de control de calidad del fabricante. No se
menciona en nada que sea el Director Técnico de la empresa que comercializa el
medicamento, en consecuencia, no es un requisito para la validez del documento
que se encuentre firmado por el Director Técnico. En ese sentido, en el caso
concreto, el fabricante del medicamento es la empresa INDUFAR Cl S.A.
(laboratorio paraguayo) y, por lo tanto, en aplicacidon de lo establecido en la
normativa sanitario, dicho documento tiene que ser firmado por los profesionales
respg}ﬁables de control de calidad del fabricante, como asi ocurrid en el caso de

surepresentada. ,____,fﬁ’x
,//_'- /- //_f

§._'_'_'_'.'-’-"AI respecto, mediante el Informe Técnico Legal N° 001-2019-EAL-CENARES- jl
" MINSA* del 8 de marzo de 2019, la Entidad sefalé lasiguiente: /

—

T a Enéién al certificado de analisis presentado por el Adjﬁieafé?xo,ﬁe =

advierte que éste corresponde a un producto fabricado en Paraguay 9o/n la

i
% QObrante en los fo/os 51-53 (anverso y reverso) del expediente administrativo. \
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denominacion Clinotrin 3 Suspensidén Inyectable, el mismo que ha sido
importado al Peri. Adicionalmente, en el documento se advierte la firma del
representante legal del citado postor y la del Director Técnico QF. Gabriela
Chuquillanqui Taipe.

b. Segun las disposiciones legales vigentes, para el ejercicio profesional en la
condicion de Director Técnico, se requiere que éste se encuentre colegiado y
habilitado por el Colegio correspondiente. En consecuencia, cualquier acto
realizado sin dicha condicion, no sera valido.

c. En dicho contexto, considera que para comprobar la validez del acto
(suscripcion del certificado de analisis) debe determinarse si, a la fecha en la
cual el Adjudicatario registré los documentos de habilitacion en el SEACE, la
Directora Técnica se encontraba habilitada para el ejercicio profesional, ello
debido a que, el certificado de analisis es suscrito originariamente por los
responsables que realizan control de calidad al producto terminado, luego de
lo cual, para efectos de la participacion en el procedimiento de seleccion, la
Directora Técnica verifica las pruebas realizadas, los resultados obtenidos y
demasinformacion contenida en dicho documento, firmando el certificado de
analisis que serd presentado a través del SEACE.

d. Atendiendo a lo expuesto, considera que la materia controvertida requiere
conocer la habilitacion profesional de la Directora Técnica, a la fecha de
registro de la oferta, a fin de determinar si dicho profesional suscribio
véalidamente el certificado de analisis.

Po/srté/riormente, mediante el Oficio N° 425-2019-CENARES-MINSA* del 14 de
/T)Eirzo de 2019, la Entidad remitié el Oficio N° 0142-2019-D-CQFDLIMA*? del 11
‘/del mismo mes y afio, por el cual, el Colegio Quimico Farmacéutica.del Peru -
Colegio Departamental de Lima informd que, al 6 de febrero/deﬁ)lcj (feﬁha enla

/-" \/ . que el Adjudicatario registrd su oferta en el SEACE), la O.f/GabrieIa Chuquillanqui
/ . Taipe no se encontraba habilitada para el ejercicio prpfészonal //—w

¥4
7.  Ahora bien, considerando que las bases constltw{en las regla/sdel proced%ﬁ'\lento
de seleccmz/e en funcion de ellas que debe eféectuarse la-€alificacié delofertas,
es pertinedte-tfagr a colacion que en la pagina. 18 de-fas bases®, én el !‘wumeral
2.2.1. Documentacion de presentacién obligatoria, se exigio lo siguiente;

4! Obrante en el folio 159 deLexpedIente administrativo. i
“ Obrante en el folio 161 del expediente administrativo.
I Obrante en el folio 237 (anverso) del expediente administrativo,
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2.2.1. Documentacidn de presentacion obligatoria

()

g) El postor debe incorporar en su oferta los documentos que acreditan los “Requisitos
de Habilitacién” que se detallan en el Capitulo IV de la presente seccidn de las bases.
En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido
a ejecutar las obligaciones vinculadas al objeto de la convocatoria debe acreditar estos
requisitos {...)".

Asimismo, respecto a los requisitos de habilitacion, previstos en la pagina 37 de
las bases*, se sefiala lo siguiente:
. Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Solud -CENARES

SBIE N*023-2018-CENARES/MINSA-"Adquisicion de Pmduclos Fannaceulicos Cenlralizados- Comgra
Corporativa para Abastecimienio 2019-2020"

Sanitario o &l Titular del Certificado del Registro Sanitario que Indique que el producto
farmacéutice ofertado se encuentra en proceso de reinscripeién, segin Anexo N° 04,

« Copia simple del Certificaco de Andlisis o Protogolo de Andlisis del bien oferlado de
acuerdo a la farmacopea vigente o melodologla declarada en el Registro Sanitario del
bien ofertade, segin legislacion y normatividad vigente, el mismo que deberi ser
verificado con lo vigente autorizado

« Declaracién Jur: resentacion de producto, seglin Anexo N 12, Podra también
indicarse cualguier informacion distinfiva del Producto Farmaceutico. De ser necesario,
se ulilizara una hoja adicional,

« Copia simple del rolulado de los envases nmedi mediato y del inserlc, cuando
corresponda, segln lo autorizado en su Registro Sanitario.

La exigencia de |a vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el proceso de seleccion y
ejecucion contractual pare productos farmacéuticos nacionales e importados

Para el caso de los productos farmacéuticos inyectables con solvente, ademas de la
documentacion solicitada para el producto, se deberd adjuniar la documentacion correspondiente
al solvente, segun lo definido en el Capilulo |Il Requisitcs de habiltacién de las presentes
Consideraciones Genarales

Enadicién a ello, debe sefialarse que la Directiva N2 001-2017-OSCE/CD, aprobada
mediante Resolucidn N2 001-2017-OSCE/PRE y modificada mediante Resolucién
Ne 064-M-OSCE/PRE45, contiene las “Bases y solicitud de expresién de interés
estéj,n,dé"'r para los procedimientos de seleccién a convocar en el marco de la Ley
N_E;':BOZZS”, en lo sucesivo la Directiva N2 001-2017, documentacion—que las
//Entidades se encuentran obligadas a utilizar en los precedimientos de S:Il:}rén
~" que convoquen, de conformidad con lo dispuesto€n los numerales 7.2y 7.3 deza
referida Difectiva. Es asi que, a través de ella, e\QSCE aprobd las Bases Estandar
astg-fiversa Electrdnica para la contratacion de bienes o-suministr
bi?,)e’s guales son aplicables al presente procedimiento de s eccion.

/
:/ / / \>

* Obrante en el folio 246 (reverso) del expediente administrativo. /
* Vigente desde el 27 de agosto de 2018, es decir, aplicable al presente procedimiento dcgelecclén/ya que éste fue

convocado el 28 de diciembre del mismo afio. \/ /
(>
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/ 11.4.Copla simple de los rofulados de envase inmedialo, medialo e inserlo, de acuerdo a io autorizado en el Hegistro

OSCE!:

En relacién con lo anterior, en el Capitulo IV — Requisitos de Habilitacién de las
bases estandar para Subasta Inversa Electrénica para la contratacion de bienes o
suministro de bienes, se establecid lo siguiente:

“(...) INCLUIR LOS REQUISITOS Y LOS DOCUMENTOS QUE ACREDITEN SU CUMPLIMIENTO
RELACIONADOS A LA HABILITACION PARA LLEVAR A CABO LA ACTIVIDAD ECONOMICA
MATERIA DE LA CONTRATACION EXIGIDOS EN LA FICHA TECNICA Y/O DOCUMENTOS DE
ORIENTACION PUBLICADOS A TRAVES DEL SEACE ASI COMO EN LA NORMATIVA QUE
REGULA EL OBJETO DE LA CONTRATACION CON CARACTER OBLIGATORIO".

Asimismo, en los documentos de orientacién elaborados por la Central de
Compras Publicas, se aprecia que, respecto al rubro: “Medicamentos y Productos

Farmacéuticos”, se debia exigir, como minimo, lo siguiente:
DOCUMENTO DE ORIENTACION

APROBADO
RUBRO: Medicamantos y Produclos Farmacéulicos

X egaciago en jelrd fva, estd reler
incluirse en las Bases Eslandarizadas]

OBJETIVO

Crientar a las Entidades en la elaboracion de las Bases estandarizadas del procedimiento de Subasta Inversa Electronica
para la contratacién de bienas comunes.

El presente documento de orientacidn esta constituido por las siguientes partas:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacion contenida en esta parte, precisara los requisitos documentarios minimas y vigentes que deberd presentar el
proveedar en un procedimiente de seleccion, de tal forma que se acredite el llevar a cabo la actividad econdmica maleria de
la contratacién, segun la reglamentacion aplicable en e! territario nacional; asimismo, la inclusion de ios referidos requisilos
minimos en las Bases para la convocatoria de una SIE, se realizard en el Capltulo IV "Requisitos de Habilitacion™ de Jas
Bases estandarizadas, aprobadas por el OSCE. (...)

1.1.Copla simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcienamienlo, asi coma los cambios, modificaciones
o ampliaciones olorgadas al Eslablecimiento Farmacéutico, emitida por la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Medicos y
Productos Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional e Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud - MINSA,
sequn corrgsponda,

1.2.Copia /;:1'9 det Registro Sanilario o Ceriificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la Direccién General de
Medi€anrentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del Ministario

: i Y i

1.3Copla simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Andlisis del bien olertado de acuerdo a la lamnacopea
/" vigente o metodologla declarada en el Registro Sanitario del bien ofertado, segin legislacion y normatividad

/ vigen

Sanitario del bien ofertado.
1.5.Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Manufaciura - BPM vigenle, que comprenda las dreas para
la fabricacién del producto larmacéutico olertado, emitido por la ANM, o por la autoridad sanitaria o entidad
competente de los palses de alta vigilancia sanilaria, segin legislacidn y normativa vigente.
1.6.Copia simpte del Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento - BPA vigente, a nombi
emitida por la ANM o ARM, segin corresponda.
1,7.Copia simple del Ceriificado de Buenas Préclicas de Distribucion y Transporte - BPDT vi
seqlin legislacién y normatividad establecida por la ANM o ARM.

weedaor,

te. la cual sera exjgida

7 : ——

Por Gltimo, en el acdpite VII. Aspectos Adicionales a sef ConsideradQ?éﬂ- apitulo
- Esp%lﬁ jones Técnicas de la Seccién Especifiga, consignade’enia pagina 33

de las bases®®, se aprecia en detalle la exigencia(de los,daﬁlm_eétos minimos,
habiéydés precisado lo siguiente: el /

% QObrante en el foliofltm (reverso) del expediente administrativo,

Pagina 28 de 48




(PR D
ey

Ministerio
de Economia y Finan

PERU

zas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion IN° 0541-2019-TCE-S4

Vi, ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

1. La documentacién detallada en el rubre REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL
PROVEEDOR DEL BIEN (Parte 1. dei documento de orentacion aprobada por PERU

PR al oo L]

podra pméentarse en copia simple. En el caso del Certificado de _Ana!isrs yio
Espacificaciones Técnicas, segun corresponda, (3 copia simple debers estar firmada por el
Director Técnico de la empresa postora

2 En la pro forma del contrato se debera indicar como una de ias causaies de resolucian del
mismo, cuando cualquiera de las siguientes situaciones se produzea duranie la ejecucicn
de éste:

Por tanto, de acuerdo a lo sefialado en las bases del procedimiento de seleccién,
los postores debian presentar una copia simple del certificado de anélisis o
protocolo de andlisis del bien ofertado de acuerdo a la farmacopea vigente o
metodologia declarada en el Registro Sanitario, segun legislacién y normatividad
vigente. Asimismo, se requirié_que dicha copia simple esté firmada por el
Director Técnico de la empresa postora.

8.  Ahora bien, cabe tener en cuenta que el primer parrafo del articulo 12 del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto
Supremo N° 014-2011-SA, sefiala que el Director Técnico de un establecimiento
farmacéutico debe ser un Quimico Farmacéutico colegiado y habilitado.

Ademas, en el numeral 4.1 del articulo 4 de la Ley del Trabajo del Quimico
Farmacéutico del Per(, aprobada por la Ley N° 28173, se establece que para
ejercer la profesion de Quimico Farmacéutico se requiere titulo profesional y estar
inscrito y habilitado en el Colegio de Quimicos Farmacéuticos respectivo.

De otro lado, el articulo 5 del Reglamento de la Ley del Trabajo del Quimico
Farmacéutico del Perd, aprobado por el Decreto Supremo N° 08-2006-SA, sefiala
que son requisitos para el ejercicio profesional de un Quimico Farmacéutico, entre
otros, el t_e,m{r'titulo profesional a nombre de la Naciony estar inscrito y habilitado
en el Colegio Profesional respectivo.

Y

-/' . e . )
9. Adicionalmente, cabe anotar que este Colegiado ha ;omﬁjo conocimiento de los,

_//Siguientes documentos: &
\ S
/o ,

142-2019-D-CQFDLIMA?’ del 11 de marzo de 2019 {remiti N
; por el cual, el Colegio Quimico Farmacéutico ?Rﬁrﬁ - Colegio
Depart ntal de Lima informd que, al 6 de febrero de 2019 (fecha en Ja que
elﬁdjudi atario registro su oferta en el SEACE), la QF. Gabriela Chuq/ufllanqui

S
47 Obrante en el folio 161de| expediente administrativo. \\& /
[
™
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10.

Taipe no se encontraba habilitada para el ejercicio profesional, debido a la

falta de pago de sus cuotas ordinarias.
e El Oficio N° 162-2019-D-CQFDLIMA?® del 18 de marzo de 2019 (remitido por
el Impugnante), por el cual, el Colegio Quimico Farmacéutico del Pert —
Colegio Departamental de Lima informd que la QF. Gabriela Chuquillanqui
Taipe no se encontraba habilitada para el ejercicio profesional desde el 1 de

abril de 2018 al 21 de febrero de 2019, por cuotas ordinarias pendientes de

£4ago.

Asimismo, se precisé que dicha decision se adopté de conformidad con lo
13 del Reglamento de la Ley N° 15266 — Ley que crea
el Colegio Quimico Farmacéutico del Peru, aprobado por el Decreto Supremo
N° 022-2008-SA, en virtud del cual se consideran miembros activos habiles a
quienes no adeuden cuotas por mas de 3 meses; por lo que, en caso de no
cumplir con dicha obligacion, se le considerard inhdbil o no habil para el

establecido en el articulo

ejercicio de la profesion.

En ese sentido, de la revision de la oferta del Adjudicatario, se aprecia que en sus
folios 38 y 39%°, dicho postor adjunté el Certificado de Andlisis de Productos
Terminados del 27 de agosto de 2018, correspondiente al producto: “Clinotrin 3

Suspension Inyectable”;

“CONTROL
DE J

CERT1 Pn’_‘..-LI:IO DF ANALISIS

rnongc-ros TERMINADOS
Ch: CLINOTRIN G SlJ‘-‘P'FN‘IDN I'NY:CTMIL!Z

FTTRAUIE

P mw‘l‘)\l.loﬁl CAFA (‘I]‘\ITENIL\D() 50 .!\.J\-(I‘()LLAS ‘( L mL DE SUSPENSION INYECT

"+ tal como se aprecia en las siguientes imagenes:
=T *}n- T O

Fecha de Ansilni:

—|

T imie Pe: | Facha inlivic Fecka capiracian l Fechs repurte: T T
L oes?y | 2vmenms _Aga/F020 LTS oF 2018
ENSAYO i FEPHCTFIC AL TOMES [ RESULTADOS
ASFBOTG : | Snvpens on lguada de colar Maoo (&)
o e Asiaver—am— e ——
JEHEILXALY | Ap i AT VL {1 B T d T —
A Tﬂnn.nbkb -0 -
/ Onpiimtie 2V1 A) La suspensidn dele jor cubiri|
S N VOEUMERN DE INVECCTON | [Tk SIS
/| Aptodice X1 € 5 ol A RES
/ ACETATD D MEDROXPROGESTERONA
/ . IDENTIMCACKON Por Abmoecitn en el Infrancie Aptadios 11 A
V. B empectre TR de ls muestrs sormesponde con ol | —0TPIY
V4 | £Epreine IR de la proparacitn mesiedar
. Pc; ‘Cromatografin de Capa Delgndn (Apendice 10 |
/ /. Al
Y o s Ea gl wr eon b
/s RELA matil - 3P0 - | mucsTn, AREsnh Tkt gon feoresoan s kil
;fo tHrecer S prognnn- [Ty scotate) | cos € sisrse yalor BF, mmwr’m In naachs | Cumpic
i prancipal con [ ol "
[N F nema e b it
e | estindar (0,255 [
Frir Cramscgmiia Liquida de Alta Freskin r - —
H P.L.C (Apéndies 111 1)
PSP rOgESLETDNE REETNS
N VALORACIH DE LA | Cotenidn optima: 1300 mpimt
MI‘-?!}C_!XJHIOOI‘MNIA | Conevsde maxima: 1630 maiml 15015 sagplml
ACETATO Cresenido minima 115,00 ma/nsl. 100 -~
Db conlines ma ments da L0 % 3 no pads de =
110,80 &t ponteniilo teulsmdo ge Va
D‘.ﬂdmup(cu.s‘twnn Atctaco por cada mL, de /

* Obrante en los folios 181-1&42 del expediente administrativo.

Suwporastn inpectablo

4 Obrante en los folios 73 (reverso) y 74 (anverso) del expediente administrativo.
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[ CONTROL, "CERTIFICADO DE ANALISES [ oieeaioeae (37 4
Qfﬁn‘ DpE Fecha de Amifizig:
D _ 2iamant !
) FRODUCTOS TERMINADOS Wezate |
| FRODUCTO: CL. TNOTRIN 3 SUSPENSION TNYECTABLE i

| PRE‘!ENTACIOH CMA CONTENIENDO SD AMPOLLAS X ml DE BUSPENSION L‘lYﬁC?}\Bi 3

Late Nt
| w6571 270820

Fecha fabricacion:
g

| Fecha papiiacion: “Fecha I“tpw'|
T i T

1‘ " Norms Técnkea

Br2ok

L ENSAYQ !

ESPECIFICACIONES

RESULTADOS |

» I
|
|

SUSTANCIAS RELACIONADAY

Por Crommatngrafia Liquida de Als Presidn
H.P.LC {Apéndeee [11 DY

Ein of cromatagrunes obdenidn con Ta solucidn
mesrn (£} ¢l drea de cualguier pico secundario |
i v mayer Qo ol diea del proo prascrpal en o
crignatgrama ohienidn oon b sobkicdin resenina
({15 i
La surma o law irca de cualguiera de eston picos
Nammw: [F5-] w:udhwddwm
P i | em al ida con la

LT

0,0r%

._-.J Mwmm( 7 4

' Eadurts 0 Cpersocnos Dra. Sonia Ries V.

IHOUFARCIE A Fumuuul-oa
Ry 2

Teonirel oe Catidag

[ Analizo; =
/ égar % veler
Fuginten Fran b 356

Como se puede apreciar en las citadas imagenes, la copia del Certificado de
Andlisis de Productos Terminados del 27 de agosto de 2018, se encuentra firmada
por la Q.F. Gabriela Chuquillangui Taipe, Director Técnica de la empresa postora

nﬁ:l/argo, sobre la base de la informacidon referida anteriormente, este
(;p,iééiado advierte que la Q.F. Gabriela Chuquillanqui Taipe no _se encontraba
abilitada para ejercer la profesién al 6 de febrero de 2019 {fecha en—que el
" Adjudicatario registré su oferta en el SEACE) y, por erde, no se mba

11,

g y. facultada a suscribir la copia del Certificado de Ahdlisis en cuestién como
7/ /° !Directora Técnica de la empresa postora”.
/ /’r ! . ——
/7 —_—
A\ 12. , el Adjudicatario ha mencionado que el Certificado de,An’éTi’s's es un

/fecmca)
erminado

nico que const|tuye una manlfestacson de voluntampml
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obedecer a causales de nulidad o anulabilidad. En ese sentido, la falta de
habilitacién de un Quimico Farmacéutico no habria sido considerada como causal
de anulabilidad de los actos juridicos expedidos por aquel profesional que durante
la etapa de emision o elaboracion del mismo, no estaba al dia en sus cuotas.

Sin embargo, cabe precisar que no es objeto de cuestionamiento en el presente
caso si el certificado de analisis es valido o no por alguna deficiencia en la
suscripcion del profesional o profesionales que realizaron el control de calidad del
producto®; lo que estd en cuestion es el cumplimiento de un requisito establecido
en las bases del procedimiento, cual es que la “copia” de dicho certificado sea
suscrito por el Director Técnico de la empresa postora, el cual, por exigencia de la
normativa especial, debfa ser un quimico farmacéutico colegiado y habilitado,
situacién que no ocurre en el presente caso.

En tal sentido, el argumento esgrimido por el Adjudicatario referido a que la falta
de habilitacién de un Quimico Farmacéutico no ha sido considerado como causal
de anulabilidad del certificado de anélisis o que no se han configurado alguno de
los supuestos recogidos en el articulo 219 del Cédigo Civil, no puede ser estimado,
en tanto que dicho aspecto no es objeto de cuestionamiento, sino la inhabilidad
para el ejercicio de la profesién del Quimico Farmacéutico que asume la condicion
de Director Técnico de la empresa postora.

13. Deotro lado, el Adjudicatario sostiene que el asumir que un Quimico Farmacéutico
que adeuda cuotas a su Colegio Profesional no puede desempefiarse en su campo
de conogﬁuento es una interpretacion que vulnera el derecho constitucional del
libre, e}eracuo de su profesién. Sefiala que la interpretacién constitucionalmente
cgr//recta del articulo 12 del Decreto Supremo N° 14-2011-SA, es que el término
/habilitado” esta referido a aquellos Quimicos Farmacéuticos que no se
//encuentran suspendidos (temporal o definitivamente) como consecuencia de un
P /-"" procedimiento disciplinario seguido ante su gremio o de una sentencia penal.

/ 78 . ; ;
/ // — Al respecto, cabe traer a colacion lo establecido en el numeral 4.1 del articulo 4
/ de la Ley del Trabajo del Quimico Farmacéutico del Perq, apwb‘ada\ior la Ley N°
f\_// 28173, donde se establece que para ejercer la profesién de’Quimico Farmacéutico

se requiere titulo profesional y estar inscrito y habllntad en el =Coleg|0 de
céuticos respectivo. Asimismo, en €l articulo 5 del Re%arp)e ode

/rzbajo del Quimico Farmacéutico de(Peru aprobado/po | Decreto

. 08-2006-SA, sefiala que son reqms{tos para el ele;cruo ﬂrTfesmnal de

Y, / /

/
/
5¢ Cabe tener en cuen{a que el documento emitido en Paraguay apalr\&:& suﬁ'(ﬁ los pro‘{esmnaled Néstor Ovelar /

i
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un Quimico Farmacéutico, entre otros, el tener titulo profesional a nombre de la
Nacion y estar inscrito y habilitado en el Colegio Profesional respectivo.

Por tanto, considerando que la legislacion vigente respecto del trabajo del
Quimico Farmacéutico en el Perd, ha establecido los requisitos para el ejercicio
profesional, este Colegiado considera que la aplicacién de dichas normas, no
vulnera el derecho constitucional del libre ejercicio de su profesion, més aun si la
vigencia, validez o constitucionalidad de dichas normas no ha sido cuestionada en
las instancias pertinentes.

En cuanto a la supuesta interpretacion constitucional del articulo 12 del Decreto
Supremo N° 14-2011-SA, donde el término “habilitado” esta referido a aquellos
Quimicos Farmacéuticos que no se encuentran suspendidos (temporal o
definitivamente) como consecuencia de un procedimiento disciplinario seguido
ante su gremio o de una sentencia penal; cabe traer a colacién lo comunicado por
el Colegio Quimico Farmacéutico del Pert — Colegio Departamental de Lima, quien
a través del Oficio N° 162-2019-D-CQFDLIMA®! del 18 de marzo de 2019, refiere
que de conformidad con lo establecido en el articulo 13 del Reglamento de la Ley
N°® 15266 — Ley que crea el Colegio Quimico Farmacéutico del Perd, aprobado por
el Decreto Supremo N® 022-2008-SA, se consideran miembros activos “habiles” a
quienes no adeuden cuotas por mds de 3 meses; por lo que, en caso de no cumplir
con dicha obligacion, se le considerard inhdbil o no hdbil para el ejercicio de la

profesion.

Por estos argumentos, no corresponde acoger el planteamiento formulado por el
Adjudicatario.

14. El Adjudicatario también sefiald que la QF. Gabriela Chuquillanqui Taipe,
actualmente, estd al dia en sus pagos en las cuotas en el Colegio de Quimicos
Farmacéuticos; por lo tanto, los actos suscritos durante el periodo en que estuvo
“inhabilitado” deben ser convalidados.

f'/ e —
Al respecto también debe tenerse en cuenta lo sefialado en icio N° 162-2019-
DéCQFDLIMA del 18 de marzo de 2019, por el edal, el Colegio Quimic
/.-;’,F’armaceutlco del P,eru — Colegio Departamental de Lima informé que la QF.
- Gabriela Chuqu,tHan fU| Taipe realizo sus pagos el 21 de las 18:43
/" / horas, de moflo que desde ese momento recupera su condicién de “habili

// /,___f/ - parael eler&dﬁﬁfesmnal; por tanto, al amparo de lo inform por el Citado
colegio profe/sicﬁal, corresponde desestimar lo sefialado por €1 Adjudicatario, no

31 Obrante en los falios 181-[82 del expediente administrativo.

n
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pudiendo convalidarse la deficiencia advertida en la copia del certificado de
analisis, por el hecho que dicho profesional haya recobrado su condicién de
“habil”.

15. Eneste punto de andlisis, es importante sefialar que respecto al ejercicio del cargo
de Director Técnico de un establecimiento farmacéutico, se han establecido
disposiciones normativas especificas, es decir, existe un criterio de especificidad
para desempefar dicha actividad profesional. Este es el caso de los profesionales
de la salud, en los que sus normas especiales en materia laboral (Ley del Trabajo
Médico, Ley de Trabajo de la Obstetriz, Ley de Trabajo del Cirujano Dentista, Ley
de Trabajo del Quimico Farmacéutico, etc.) les exige tener titulo profesional
universitario y cumplir, ademas, con los requisitos de colegiatura, especializacién,
licenciamiento y otras disposiciones prescritas por su propia ley.

Se entiende que dicha regulacion especial se debe a las particularidades de la
profesion y a las eventuales situaciones de riesgos® que conlleva tales carreras
profesionales, por lo que el legislador ha considerado necesario mayores
exigencias para su desenvolvimiento, tanto como profesionales independientes
como cuando sean parte de una estructura organizacional en el sector privado o
inclusive cuando se desempefian en el sector publico.

En atencién a lo sefialado, mas alld que el argumento de la convalidacién [por
haber cancelado las cuotas pendientes] pueda parecer razonable en tanto no
implicaria en estricto una situacién de riesgo, dado que el Certificado de Analisis

ha sido emitido por el fabricante del producto y que el Director Técnico del
provegdor Impugnante en efecto es un profesional Quimico Farmaceutico y se
eac_u’éntra colegiado en el respectivo colegio profesional, lo cierto es, que existe

/n'é norma expresa gque exige ademas, que se encuentre habilitado, y, en este

/ /instancia no se aportado referencia a alguna norma o disposicion de su colegio
/ profesional, que resulte de aplicacion para que este Tribunal pueda considerar

/ﬁ _/"/ convalidado el periodo en el cual no se encontraba habilitado para el ejercicio de

/" - laprofesion.

16. Finalmente, cabe mencionar que el Adjudicatario, con el objeﬂ;s stentar su

2 Al respecto, el Tribunal Constitucional ha sefalado que “ef ejercicio de toda actividad humana implica un fiesgo.s0cial,
entendido éste como la posibllidad de afectar bienes gue son de interés para la Sociedad en general. Asi, sdio.gor poner
un efemplo, no se requi ayor esfuerzo para entender Ios riesgos que implica el hecho que cuaquer pesana, que no
sea un profesional ef la icing, pueda realizar una cirugia o el tratamiento de una enfermed ad que requrere
conocimientos espegial; y, pues eflo pondria en grave riesgo 13 vida de I3s personas, con fa ot

derechos fundamentales Atelados por nuestra Constitucidn. Piénsese, tambi X

del gjercicio :'nd:'sm‘;ﬂréd de profesiones como la ingenieria®. (Fundamento juridic

a0

Expediente N° 0027-2005-RA/TC).
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17.

18,

19.

~
-

h presentad(o‘f:g/;r Impugnante en su oferta correspondiente al ifem N° 7/del

Resolucion N° 0541-2019-TCE-S4

argumento de defensa, refiere que la situacién del quimico farmacéutico que
suscribié la copia del certificado de andlisis es andloga a |la presentada respecto de
algunos vocales que integran el colegiado, quienes se encontrarian en situacion
de inactividad por el colegio profesional de abogados.

Dicho argumento, ademds de pretender condicionar el pronunciamiento del
Colegiado sobre la base de situaciones personales de quienes resuelven la causa,
no puede ser considerado, en la medida que no constituye punto en controversia
la legitimidad o el cumplimiento de requisitos personales de los integrantes del
Colegiado para emitir su decision.

Sin perjuicio de ello, es propicio mencionar que la Ley de Contrataciones del
Estado establece los requisitos para el ejercicio del cargo de vocal del TCE, no
siendo condicién para ello, ser abogado. Tal es asi que, en la actualidad, no todos
los Vocales del Tribunal son abogados.

Por tanto, luego de la verificacion de la documentacién presentada por el
Adjudicatario y considerando lo informado por el Colegio Quimico Farmacéutico
del Peru — Colegio Departamental de Lima, este Colegiado considera que se
incumplié con acreditar el requisito de habilitacidon previsto en el Capitulo IV de
las bases, ya que en ésta, se solicitd textualmente que la copia simple del
certificado de analisis debia estar firmada por el Director Técnico de la empresa

postora.

En consecuencia, habiéndose determinado que la oferta del Adjudicatario no
cumplié con lo solicitado en los requisitos de habilitacion, y en aplicacién de lo
dispuesto en el inciso b) del numeral 106.1 del articulo 106 del Reglamento,
corresponde declarar fundado este extremo del recurso de apelacién interpuesto
por el Impugnante contra el otorgamiento de la buena pro del item N° 7 a favor
del Adjudlcatarlo Yy, por su efecto, revocar la misma y proceder a declarar como
no adml da su oferta.

Ery t/a;t sentido, en la medida que se ha desestimado la oferta del-Adjudicatario,

Larece de objeto emitir pronunciamiento sobre el sequn/o y tercer punto \]
controvert.'do en la medida que lo que pudiese determmw novaria |
su situacion de no admitido. /

/
) o
CUARTO PUNTQ CONTROVERTIDO: Determinar si el certificado de*’a’ﬁ;zITTS

AN

. = | ..
procedln}aﬁto/de seleccion, se encuentra conforme a lo establecido en las/bases
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administrativas; y, si caso contrario, corresponder tener por no admitido dicha
oferta.

20. ElAdjudicatario sostiene gue de la revision al Protocolo de Analisis presentado por
el Impugnante, se advierte que el ensayo de “Dosaje”, supuestamente se realizd
bajo la USP 41, sin embargo, de la revisién de la técnica de analisis adjunta, se
aprecia que ésta no se ajusta a la USP 41, sino que se aplicé una metodologia
propia del fabricante.

Asimismo, refiere que el ensayo “Contaminacién de Particulas — Particulas
Visibles” no se aplica al producto ofertado por el Impugnante. En ese sentido,
sefiala que en dicho protocolo se indicé que este ensayo se realiza al amparo de
la BP 2018 (farmacopea britanica); no obstante, debe tenerse presente que el
producto ofertado por el Impugnante es una “suspension”, forma farmacéutica
que consiste en preparados liquidos constituidos por particulas solidas
dispersadas en una fase liquida en la cual las particulas no son solubles; siendo ello
asf, a un medicamento bajo la forma farmacéutica “suspensiéon” no es posible que
se realice el ensayo “Contaminacion de Particulas — Particulas Visibles”, en tanto,
no es posible determinar si hay o no presencia de particulas, ya que la visualizacién
de las mismas, no es posible.

De otro lado, también refiere que los resultados de los ensayos “Disolventes
Residuales” indicados en el protocolo de analisis generan confusién, porque en los
resultagos de los sub-ensayos del ensayo “Disolventes Residuales” se han
exprésados en algunos como “no detectado” y en otros como “no presenta”.
_/fl?»dr Gltimo, agrega que en el protocolo de analisis presentado por el Impugnante
//no se incluye la prueba de impurezas; a pesar que dicha determinacién de
/" impurezas debe necesariamente formar parte de la metodologia aunque ésta no
figure en la monografia.

/7 21. Durante laaudiencia publica, el Impugnhante ha sefialado lo siguiente:
\_7# _
a. La especificacion de “Dosaje” del producto se encuentra djvaﬂa’rdo ala USP
P
41 y la metodologia de analisis para determinacién de contenidé de
/ Medroxiprogesterona Acetato, es “Técnica Propia” p f UHPLC (Ultra HP].C} y
/ la técnica analftica se encuentra validaday autorlza{é’por DIGEMID con) a
27del setiembre de 2018 (Expediente N° 18-086228-1 Aut} ' / ;

f
.!

b. Si-€g posible realizar el ensayo de particulas ektrafas v|5|bl nla Jorma
/far acéutica suspension ya que se pueden observar par culas néqras

L

s’

/
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- y Impugnante se acogio a la norma técnica USP 41 para el ensayo de contenido,

/ sin embargo, ha disefiado su propia metodologia previamente-validada-para

/2N obtener tal resultado; esta modalidad esta permitida en el articulo 31/del

// = — Decreto Supremo N° 016-2011-SA, en ese sentido, el fabricante puede diferir

cnica que se encuentra en la farmacopea, siempre y c/u,a/ﬁo esta
/}/ /

Ministerio
i ECO__ania"Y Finanzas

PERU |

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion IN° 0541-2019-TCE-S4

vidrios, pelusas y/o fibras coloreadas, etc., garantizando la calidad del
producto.

c. Se estd cuestionando que los resultados de los ensayos “Disolventes
Residuales” indicados en el Protocolo de Anadlisis generan confusion; ya que
en los resultados de sub-ensayos algunos se han expresados como “no
detectado” y en otros como “no presenta”. Sin embargo, refiere que dichos
resultados se entienden como:

“No detectado”, cuando el disolvente esta presente pero por debajo del
limite de deteccién.

(4

“No presenta”, cuando el disolvente no se emplea en la manufactura del
Insumo.

Esto debido a que se pueden tener dos proveedores calificados que pueden o
no utilizar determinado solvente en su proceso.

Cabe resaltar que la relacion de disolventes residuales consignados en el
protocolo de analisis se encuentra autorizada por la DIGEMID y se encuentra
actualizada segln obra oficial USP 41-CAPITULO 466).

d. Por ultimo, sostiene que la monografia oficial de producto terminado
Medroxiprogesterona Acetato Suspensidn Inyectable (USP 41 Pag. 2809) no
considera el ensayo de impurezas, y estas especificaciones se encuentran
aprobadas por DIGEMID.

22, Alrespecto, mediante los Informes N° 037-2019-EAL-CENARES-MINSA>3 y N° 009-
2019-CP-CENARES/MINSA®*® del 29 de marzo de 2019, la Entidad sefiald lo
siguient%/

a. //,éuanto al primer cuestionamiento, refiere que, a trayésﬁﬁm -
// 2019-CP-CENARES/MINSA del 29 de marzo de-2019, se sefialé que e

ri

*1 Obrante en |gé folios 275-277 (anverso y reverso) del expediente administrativa,
* Obrante en Jos folios 278-280 (anverso y reverso) del expediente administrativo,

\<
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técnica haya sido validada.

Asimismo, al comparar el mencionado protocolo de analisis con las
especificaciones técnicas del producto terminado que obran en el expediente
para la obtencion de su Registro Sanitario, se observa que guardan
congruencia.

Por tanto, concluye que el Impugnante cumple con el ensayo de Dosaje para
el producto “Solutres 150 mg/ml Suspension Inyectable”.

Sobre el segundo cuestionamiento, en el Informe N°® 009-2019-CP-
CENARES/MINSA del 29 de marzo de 2019, la Entidad comparé tanto el
Protocolo de Analisis como el documento de especificaciones del producto
terminado que obra en el expediente técnica en DIGEMID para la obtencién
de su Registro Sanitario, pudiendo corroborar que correspende al mismo.
Asimismo, sefiala que el ensayo de contaminacion de particulas — particulas
visibles en suspension, es un elemento importante en el proceso de
fabricacion y control de calidad de inyectables (suspensiones y otros).

Lo que indica expresamente la farmacopea britanica a la cual se acoge el
fabricante es lo siguiente:

“La contaminacién de particulas de inyecciones e infusiones consiste
e;pfﬁaptfcufas extrafias maoviles no disueltas, distintas de las burbujas
,f’&&j__.g'as, presentes de forma no intencional en las soluciones.

_,,-E? objetivo de la prueba es proporcionar un procedimiento simple para
/" lo visual con respecto a las particulas visibles. Se pueden utilizar

muchos métodos validados”.

Por lo tanto, considera que el fabricante MEDIFARMA para el producto
SOLUTRES ha considerado la realizacion de la mencionada prueba en vista que
la Farmacopea Britanica no deslinda que deje de realizarse a suspensiones,
por lo tanto, dicho fabricante cumple con el ensayo de contaminacién por
particulas (particulas visibles) al acogerse a la farmacopea~britdnica,
asimismo, se encuentra autorizado en su registro sanitario./,-’/ l’\

Finalmente, en cuanto al tercer cuestionamiento, refeyido a si los resulta

de los ensayos: “Disolventes Residuales” indicados eyr/el Proto;.:l}d{?d isis

del Impugpante generan confusién; debe seﬁalarsgfque, a través dejinforme

N°909-2019-CP-CENARES/MINSA del 29 de marzo ﬂeMEnti ad pracisd

qu{ej.}a E)?presién “No detectado” significa que el ensayo de diso(/entes s-i ha g
' |

' /
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efectuado, sin embargo, no se detecta presencia alguna debido a que por la
sensibilidad de la prueba muestra alguna sefial, pero por debajo del nivel
cuantificable, es decir, es la menor cantidad de analito que puede ser
detectada y diferenciada de un blanco, pero no necesariamente cuantificada
con un nivel aceptable de exactitud y precision.

Asimismo, refiere gue la expresiéon “No presenta” significa que el fabricante
declara que en su producto no existe o no se genera ese disolvente residual.

Por tanto, concluye que no existe confusion en las expresiones obrantes en el
Protocolo de Analisis.

23, En ese sentido, de la revision de la oferta del Impugnante, se aprecia que en el
folio 37 (anverso y reverso)®®, dicho postor adjunto el Protocolo de Andlisis del 17
de diciembre de 2018, correspondiente al producto: “Solutres 150 mg/ml
Suspensién Inyectable”; tal como se aprecia en la siguiente imagen:

@Medifarma
DPTO: CONTROL DE CALIDAD ™
N OE INFORME: 812589
RoMERE BOLUTRES 180 maimi. SBUBPENSION INYECTABLE
Lo 1120788 FECHA OB AXPNAT () Atae) DICIEMBRE 2021
FECHA OF AMALIRTG e VT FRESE N1 AN Cagn gaon B Asvgrivine » 1w,
birrma Therilcn Princlaat: USSP &1 - NF 38
P Tdetrsbcas Bu peel s . Ll ek 3] FROFA
DOSAJE
HEDROKIPROCESTERONA ACETATO (') 180,00 {135.00 - 165.00) gyl 154,98 mylenl
(%) 1 [0 0% - 110.0%) 103.9%

| moeRag b progis
" acsiany reakiade Gegbn USS 41 <Bhy

"
ANALZADD Fim: LE IhM

TGN APROBADO
FECHs 801 LT |
//'
—
£ /

/
- 3 . I
Enﬁto al primer cuestionamiento: El ensayo de “Dosaje”. ]

//—\_\ |
& 24/ De la revisi¢ rotocolo de Analisis del 17 de diciembre de 2018, pr
// /,/// por el Impugnante, y que corresponde al producto: “Solutr

*~ Suspensioninyegctable”; se puede apreciar lo siguiente:
=

[ 7
. / / 3
P

J
L] /s
! /

Y

% Qbrante en el folio 95 (anverso y reverso) del expediente administrativo.
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iMedifarma

DPTO: CONTROL DE CALIDAD
N° DE INFORME:
"EBPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO 1

somsre SOLUTRES 150 mg/ml BUSPENSION INYECTABLE

LOTE FECHA DB EXPtRA: (3 Alde)
FRCHA DR ANALISIS. PREATHTACION:
Masma Thonian Primtipal: (1) UKP T8 = NF 34
Nermas Thonloss Bepeciiane:  (H BP H1E 1 PROPIA
ENEAYGR | ABPECFICACIONSE  RASULTADOM

CARACTERISTICAR FIMCAR

CEBCRIPCION 3 Bump 1 Feoeelahres {0 angesbe da sfiar). s

blanso @ o,

FAUZNAD EAPECIFICAS

WAL LMEN 1 Mo s de lo dedlaredy

1.0 mliwrp,

pH (28 °C) 1 18.70
IENTIFGEALION

MEDADMPROGESTERTNA ACETATD . 1 (1] o HR 04 b prmpatuc

ABSORCION &M EL INFRARKDID () otlaride § pacl 5 I PSS B4 pruabe, preere

isdiros DG § ind Mk longiules de ohde gas M
O Ul prg feektr) slrafar del sesbodar de

oOdasl
MESROXIFAGAESTEROMA ACETATO 1 18000 (155 20« 184.00) mgiml
wl
Ny 1 {#0.0% - 170.0%}

En tal sentido, este Colegiado aprecia que el Impugnante, en su protocolo de
andlisis, se acogié a la Norma Técnica USP 41 para el ensayo del contenido,
habiendo disefiado su propia metodologia para obtener tal resultado.

Cabe precisar que, segun lo establecido en el articulo 31 del Decreto Supremo N*
016-2011-SA, si la técnica analitica del producto terminado difiere o no se
encuentra en ninguna de las farmacopeas de referencia, el interesado debe
presentar los documentos que acrediten la validacién de las técnicas analiticas
propias emitidos por el fabricante de la forma farmacéutica, laboratorio que
encarga la fabricacién u otro laboratorio de control de calidad certificado por la
DIG(F;?I}?E por la autoridad competente de los paises de alta vigilanf‘s’a“s?nitaria o

de log’paises con los cuales exista reconocimiento mutuo en benas practicas de
m’énufactura / |

g /
4 Por tanto, la normativa vigente permite que un postor se acoja a u rma

técnica/ﬁ’ﬁrmacopea de referencia, pero que al mismo tiempe redite la
validagion mediante el uso de una técnica analitica pfopia. Ahord, dg acuerdoa lo /
senalé'a:o//é el parrafo precedente, es necesario qub“-fa't’ézfca 4nalitica propia f,"
haya/sfrdo alidada. /

/
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26. Enlaoferta del Impugnante, se aprecia que en los folios 33 al 36°%, se presentaron
los documentos que acrediten la validacion de las técnicas analiticas propias
emitidos por el fabricante de la forma farmacéutica, donde consta que dicha
técnica fue validada el 10 de agosto de 2017; tal como se aprecia en la siguiente
imagen:

Adicionalmente, cabe anotar que el Impugnante ha sefialade que esta técnica
analitica se encuentra validada y autorizada por DIGEMID/{ el 27 de setiembre.-de

=

% Obrante en los ?ﬁos 96-99 (anverso y reverso) del expediente administrativo,
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dicho postor se acogid a la Norma Técnica USP 41 para el ensayo del contenido,
sin embargo, disefid su propia metodologia validada para obtener tal resultado.

27. Asimismo, de la verificacién realizada a la informacién referida al ensayo de
“Dosaje” consignado en el Protocolo de Andlisis presentado y las especificaciones
técnicas del producto terminado que obran en el expediente para la obtencion del
Registro Sanitario por parte de DIGEMID, se aprecia que éstos guardan

concordancia, al ser las mismas.

De esta manera, corresponde desestimar los cuestionamientos expuestos por el

Adjudicatario en este extremo.

Sobre el segundo cuestionamiento: El ensayo de “Contaminacion de Particulas ~

Particulas Visibles”.

28. De la revision al Protocolo de Anélisis presentado por el Impugnante,
correspondiente al producto: “Solutres 150 mg/ml Suspensién Inyectable”; se

puede apreciar lo siguiente:

Medifarma

OPTO: CONTROL DE cu%in
N* DE iNFORME; B185%0P

[ PROTOCOLO DE ANALIS i
NOWBAE SOLUTRES 150 mg/mbL SUSPENSION INYECTABLE
Lore 1120708 FECHADE BXPIRA' (3AM)  DICIEMBRE 2021
FECHA OE ANALIEIS. 081217 PRESENTACIDN, Cgt 20 50 Arnpois & 4 ML
e e
Farmg Tegnica Prinpipal 1) U2 41 - NE 3§
Hoemap Thericas Espocificas: thoe 101 {3 PROPUA
ENSAYOS int] ESPECIFICACIONES [ REJIALTADOS
EHDOTOXNHAS BAETERLANAD
ﬂcﬁ;ﬂmﬂ ) My mda da 2.45 UE USPimg de « 143 UE USPing g Madeoxirageslens
Aedes docroncinsoe. Sonin. stk
= POR PARTICULAS 0
// PARTICULAS VISBLES Fl Exarta do paitioulse vabiss .
7 ”
V4

s

( [ /

( j\\__ | \.—,b
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" de andlisi€/ se acogié a la Norma Técnica BP 018 -para el /enspyo de
“Contzfsmin%cién por Particulas — Particulas Visibles”. /
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Lo que indica expresamente la farmacopea britdnica a la cual se acoge el
fabricante es lo siguiente:

“La contaminacicn de particulas de inyecciones e infusiones consiste en particulas
extrafias moviles no disueltas, distintas de las burbujas de gas, presentes de forma
no intencional en las soluciones.

El objetivo de la prueba es proporcionar un procedimiento simple para lo visual
con respecto a las particulas visibles. Se pueden utilizar muchos métodos
validados”.

De la verificacion realizada a la informacién referida al ensayo de “Contaminacion
por Particulas” consignado en el Protocolo de Andlisis presentado y las
especificaciones técnicas del producto terminado que obran en el expediente para
la obtencion del Registro Sanitario por parte de DIGEMID, se aprecia que éstos
guardan concordancia.

Adicionalmente, debe tenerse en cuenta que la Entidad ha sefialado que el ensayo
de “Contaminacion por Particulas — Particulas Visibles” en suspensiones,
constituye un elemento importante en el proceso de fabricacién y control de
calidad de inyectables (suspensiones y otros).

Por lo tanto, se tiene que el fabricante MEDIFARMA para el producto SOLUTRES
ha considerado la realizacion de la mencionada prueba en vista que la Farmacopea
Britdnica no precisa que esta prueba deje de realizarse a suspensiones, por lo que,
dicho fabricante cumple con el ensayo de contaminaciéon por particulas
(particulas visibles) al acogerse a la citada farmacopea, asimismo, se encuentra
autorizado en su registro sanitario.

En consetuencia, corresponde desestimar los cuestionamientos expuestos por el
Adjudicatario en este extremo.
A

Respecto del tercer cuestionamiento: Los resultados del ensgwdé%s

Residuales”. \

El Adjug.icﬁt rio sostiene que los resultados de los & "DISO[/E:%EJES

Residugles” jpdicados en el protocolo de analisis generan confusion, p los
-~ -

resultados de los sub-ensayos se han expresados en algunos com tado”

y enetros/como “no presenta”.
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Al respecto, de la revisidn al Protocolo de Analisis presentado por el Impugnante,
correspondiente al producto: Solutres 150 mg/ml Suspension Inyectable; se
pueden apreciar _los resultados de los sub-ensayos de propanol, benceno,
ciclohexano, etanol y NN dimetilformamida (donde aparece: No detectado), y,
pirina y tetrahidrofurano (donde aparece: No presenta) de los ensayos:
“Disolventes Residuales”, tal como se aprecia en la siguiente imagen:
DOSAJE
MEDROX/PROGES TERONA ACETATO{') |1 150.00 (12500 - 185.00) mg/mL 154 96 mgymL
%) i (90.0% « 110:0%) 103.3%
DISOLVENTEG RESIDUALES
1,4-DIOXAND 1 e mis de 380 ppm 0 ppm
1-PROPANOL 1 No mde da $ 000 ppm o deteciado
BENCENO 1 No més de 2 ppm No detectado
CICLOHEXANO 1 No mds de 3 880 pom No detectsdo
CLORURD DE METILEND 1 No mas do 800 ppm 20 ppm
ETANOL 1 No méa de § 000 pom Mo dotectado
ETILENGLICOL 1 Na més de 820 ppm 8 pprm
METANOL 1 No més de 3 000 ppm 184 ppm
NN-DIMETILFORMAMIDA 1 N més de 880 ppr No detoctado
PIRIDINA 1 No mis de 200 ppm No prasania
TETRAMIDROFURANO 1 No més de 720 ppm No presents
e
En tal sentido, este Colegiado puede colegir que el Impugnante en su protocolo de
analisis, también se acogié a la Norma Técnica USP 41 para el ensayo de
“Disolventes Residuales”.
Adicionalmente, cabe resaltar que el Impugnante ha sefialado que la relacion de
disolventes residuales consignados en el protocolo de analisis se encuentra
autorizada por la DIGEMID y se encuentra actualizada segun obra oficial USP 41-
CAPITULO 466.
Ahora bien, seglin lo informado por el drea usuaria de la Entidad, y de la
verificac};’yﬁ realizada a los resultados de los ensayos de “Disolventes Residuales”,
se sefidla que, a fin de dilucidar si los términos empleados en el protocolo de
analisis generan confusion, se tendra en cuenta lo referido a disolventes residuales
ed la USP 41, donde se sefiala lo siguiente: / \

“...) Se deberdn analizar los farmacos, excipientes y producto,sfarmaceuncos i;ara
detectar la  pre ncia de disolventes residuales cuando se sepa que los proces s de ,.w-—\
purificacién o uccién dan como resultado la presenc.'a de tales disoly 3
residuales. 5o imente es necesario reahzarpruebaspargﬁus dISONEn’,&?TE Um’es I
que se emp/ean o producen en la purificacion o abnca;::aﬂ excj lentes o ;

(/ F i f’
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productos”,

35. Enese sentido, este Colegiado no aprecia incertidumbre en el uso de los términos
“no detectado” o “no presenta”. Se aprecia coherencia cuando se alude a que la
frase “No detectado” significa que el ensayo de disolventes se ha efectuado, sin
haberse detectado presencia alguna debido a que por la sensibilidad de la prueba,
muestra alguna sefial pero por debajo del nivel cuantificable. Asimismo, es
razonable considerar que la expresion “No presenta” alude a que el fabricante
declara que en su producto no existe o no se genera ese disolvente residual.

anteriormente y que obran consignadas en el protocolo de analisis presentado por
el Impugnante; en tal sentido, corresponde desestimar los argumentos expuestos
por el Adjudicatario en dicho extremo.

En cuanto al cuarto cuestionamiento: El ensavo de “Impurezas”.

37. El Adjudicatario sostiene que el protocolo de analisis presentado por el
Impugnante no incluye la prueba de impurezas; a pesar que dicha determinacién
de impurezas debe necesariamente formar parte de la metodologia aunque ésta
no figure en la monografia.

|
I
36. Porlotanto, este Colegiado no aprecia confusion en las expresiones mencionados

38. De larevision de la oferta del Impugnante, se aprecia que en el folio 37 (anverso
y reverso)®’, dicho postor adjuntd el Protocolo de Andlisis del 17 de diciembre de
2018, correspondiente al producto: “Solutres 150 mg/ml Suspensién Inyectable”;
tal como se aprecia en la siguiente imagen:

@ Medifarma
OPYTO. CONTROL DE CALIOAD
MN* DE INFORME: B185S0F
TOLOLD O BiD
ﬂnﬂ:y/ SOLUTRESR 18¢ mp/mlL BUBPENEION INYECTARBLE
~
Ly 143297 FECHA DB BXPIMAT (3 Anou) 1 1
29TES DICIEMBRE 3013{_‘_________‘_&\
)r,n‘a:na HE AMALINIS  MOWSD 07 PREDENT ALK Cama con S Ampolas s | -}_/’ \
B P L P T TR -
A [Norma Taenles Princisat; {1} USP 41 ~ NF 34
/"" \ S [ Morras Tacnicas Esmechons . i7) m= 3018
i !

/ / 7
/ /// DOSAJE
/ y ’

/’ f* PROCESTEROMA ACETATO (7} L] 180,00 (135.00 - 165.00) mgimL
4 v (%) 1 (80 0% - 110.0%)
il e 1 smosciety propie
/s s 1 Sogdn UBE a0 sdi3s
/ Z '
/ AFIAL FOR: LG [HH

rd -

/ “onr APROBADO
I.-’ FECHA 080107

7 Obrante en el f?{io 95 (anverso y reverso) del expediente administrativa,
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39.

En tal sentido, este Colegiado puede colegir que el Impugnante en su protocolo de
analisis, se acogio a la Norma Técnica USP 41.

Cabe precisar que, seglin lo establecido en el articulo 31 del Decreto Supremo N°®
016-2011-SA, cuando las especificaciones técnicas y técnica analitica para el
ingrediente farmacéutico activo, excipientes y/o producto terminado se
encuentren en las farmacopeas de referencia, se deberd presentar el documento
oficial del fabricante de la forma farmacéutica, laboratorio que encarga la
fabricacién u otro laboratorio de control de calidad certificado por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o por las autoridades competentes de los paises de alta vigilancia
sanitaria o de los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo en Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) o Buenas Practicas de Laboratorio (BPL). En ese
sentido, se exceptUa de la presentacion de la técnica analitica, cuando dichas
técnicas son farmacopeicos. De otro lado, refiere que cuando la monografia no
sefiale el aspecto o descripcion del producto u otras pruebas generales de acuerdo

a la forma farmacéutica, debe ser declarado en el documento en mencion.

40.

Al respecto, cabe precisar que en la monografia oficial de producto terminado
Medroxiprogesterona Acetato Suspension Inyectable (USP 41 Pag. 2809) no se
considera la realizacién del ensayo de impurezas, y estas especificaciones se

41.

42,

\ / "

encuentran aprobadas por DIGEMID.

Por lo tanto, este Colegiado concluye que, en el presente caso, al acogerse a la
farmacopea USP 41, el protocolo de analisis presentado por el Impugnante no
debia contener la realizacién de un ensavo de “Impurezas”; en tal sentido, se

desestiman los argumentos expuestos por el Adjudicatario en dicho extremo.

En concordancia con el anélisis realizado a los cuestionamientos formulados por
el Adjudicatario contra la oferta del Impugnante, este Colegiado aprecia que dicha
oferta~€umplié con la exigencia de presentar un Protocolo de Analisis (o
Cerfificado de Analisis) de acuerdo a las especificaciones técnifz}s_mgvistas en las

ases administrativas.

QUINTO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar a

de s;‘(ecci'n.
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Al respecto, cabe precisar que en el articulo 26 de la Ley N° 30680 — Ley que
aprueba medidas para dinamizar la ejecucion del gasto publico y establece otras
disposiciones, se dispone que, excepcionalmente, en los procedimientos de
seleccion para la adquisicion de “medicamentos” mediante subasta inversa
electrdnica, se otorgue |la buena pro con solo una oferta valida; estableciéndose
asi una excepcidn a lo sefialado en el articulo 44 del Reglamento y a la Directiva
que regula dicho tipo de procedimiento de seleccién. Dicha normativa sera de
aplicacion desde su puesta en vigencia hasta el 31 de diciembre de 2018.

En efecto, habiendo convocado la Entidad este procedimiento de seleccién, el 28
de diciembre de 2018, para la adquisicion de “medicamentos”; este Colegiado
concluye que dicho dispositivo legal resultaba aplicable al caso en concreto.

45. Enese sentido, de la revision del acta de admisidn y otorgamiento de la buena pro,
asi como del cuadro final de resultados del item N° 7, se aprecia que el Impugnante
obtuvo el segundo lugar en el orden de prelacién; por lo que, de conformidad con
lo dispuesto en el inciso ¢) del articulo 106.1 del Reglamento®®, se dispone otorgar
la buena pro del citado item del procedimiento de seleccidn al Impugnante.

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe del Vocal Ponente Victor
Villanueva Sandoval y la intervencién de los Vocales Peter Palomino Figueroa y Paola
Saavedra Alburqueque vy, atendiendo a la conformacién de la Cuarta Sala del Tribunal
de Contrataciones del Estado, segln lo dispuesto en la Resolucion N2 007-2019-
OSCE/PRE del 15 de enero de 2019, publicada el 16 de enero de 2019 y en ejercicio de
las facultades conferidas en el articulo 59 de la Ley N°® 30225, Ley de Contrataciones del
Estado, modificada mediante los Decretos Legislativos N° 1341 y N° 1444, y los articulos
20 y 21 del Reglamento de Organizacidon y Funciones del OSCE, aprobado por 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:

P
e

1. ~ Declarar fundado el recurso de apelacic’m interpuesto por Ia empresa

Subasta Inversa Electronica N° 023- 2018CENAJBES/MINSA - anena

|

~_ /

* "Articulo 10 lcances de la resolucion = L
1061 Al e_,'e;cer su} potestad resolutiva, el Tribunal o la Entidad debe resolver de una de las s;gurentesjonnas a3

(...) €} Cydndo eljimpugnante ha cuestionado actos directamente vinculados a /a evalugm)’r? calificacy de /as N
ofertas y/u-0 jamien la buena pro, evalua si cuenta con la informacion suficiente para ,gfectuar el \
andlisis sobre el fondo del asunto. De contar con dicha informacidn, oto buena pro a guien |

corresponda,/siendo improcedente cualquier impugnacion administrativa contra dicha decision (...)". /
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i

1.1 Dejar sin efecto la buena pro del item N° 7 de la Subasta Inversa
Electronica N° 023-2018-CENARES/MINSA - Primera Convocatoria,
otorgada a favor de la empresa DROGUERIAS UNIDAS DEL PERU S.A.C.,
por los fundamentos expuestos.

2.  Otorgar la buena pro del item N° 7 de |a Subasta Inversa Electrénica N°® 023-2018-
CENARES/MINSA — Primera Convocatoria, a la empresa MEDIFARMA S.A., por los
fundamentos expuestos.

3. Devolver la garantia presentada por la empresa MEDIFARMA S.A. para la
interposicion del recurso de apelacion materia de decision.

4, Disponer la devolucion de los antecedentes administrativos a la Entidad, la cual
debera recabarlos en la Mesa de Partes del Tribunal dentro del plazo de treinta
(30) dias calendario de notificada la presente Resolucion, debiendo autorizar por
escrito a la(s) persona(s) que realizEr'aT(h} dit'r'\a"dﬂig@cia. En caso contrario, los
antecedentes administrativos seran'enviados al Archivo Central del OSCE para que
se gestione su eliminacion sigu]eml:lo lo dispuesto en la Eh«e‘ctiva N® 001-2018-
AGNDNDAAI “NORMA PARA LA ELlI\iﬂINACION DE DOCUMENT(B‘S DE ARCHIVOS EN

LAS ENTIDADES DEL SECTOR PUBLICO"—

A _

e

// -.\:‘A
5. Dar por agotada la via admir@rativa,@_/
._ .

S— "

Pt

-

) PRESIDENTE

/ Lonio. Qe

VOCAL \ }

Villrénueva Sandoval.
Shavedra Alburqueque.
/Palomino Figueroa.

/
.-'r

/

"Firmado en dos (2) juegos originales, en virtud del Memorando N 687-2012/TCE, del 03.10.12"
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