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ResoCución NT' 0541-2019-TCE-S4 
Sumilla: Se declara fundado el recurso de apelación 
interpuesto por el Impugnante; en ese sentido, se deja sin 
efecto la buena pro del ítem N° 7 otorgada o favor del 
Adjudicatario y se dispone otorgarle la buena pro del 
citado ítem a favor del Impugnante. 

Lima, 95 ABR. 2019 

VISTO en sesión de fecha 5 de abril de 2019, de la Cuarta Sala del Tribunal de 
Contrataciones del Estado, el Expediente Nº 727-2019.TCE, sobre el recurso de 
apelación interpuesto por la empresa MEDIFARMA S.A. contra la indebida calificación a 
la oferta de la empresa DROGUERIAS UNIDAS DEL PERU S.A.C. y el otorgamiento de la 
buena pro del ítem N°7 de la Subasta Inversa Electrónica N° 023-2018-CENARES/MINSA 
— Primera Convocatoria; y atendiendo a los siguientes: 

ANTECEDENTES. 

1. 	Según la información publicada en el Sistema Electrónico de Contrataciones del 
Estado —SEACE1, 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, convocó la Subasta Inversa Electrónica N° 023-2018-
CENARES/MINSA — Primera Convocatoria, para la contratación de bienes: 
"Adquisición de productos farmacéuticos centralizados—Compra Corporativa para 
abastecimiento 2019-2020", por relación de ftems y con un valor referencia] total 
ascendente a S/ 30'925,54139 (treinta millones novecientos veinticinco mil 
quinientos cuarenta y ocho con 39/100 soles), en lo sucesivo el procedimiento de 
selecció 

2 

El 	N°7: "MedroxIprogesterona acetato, 150 mg/rnt 

valor referencial ascendente a S/ 7'603,633.10 (siete 
mil seiscientos treinta y tres con 10/100 soles). 

De conformidad con lo señalado en el SEACE, del 31 de diciembre de 
febrero d 	19, se llevó a cabo la etapa de registro de part 
presenta 	ofertas; en tanto que, del 7 al 8 de febrero de 2 
de ofertay7el periodo de lances respectivo. 

de 
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iliones seiscientos tre 

a 
pan te 

9, la a 

I Obrante en los folios 37-38 (anverso y reverso) del expediente administrativo. 
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Según el acta de verificación técnica y otorgamiento de la buena pro2  del 15 de 

febrero de 2019, publicado en el SEACE en la misma fecha, se otorgó la buena pro 
del ítem 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 lances3  y el cuadro de verificación de ofertas°, el cuadro final de resultados del 

citado ítem, quedó de la siguiente manera: 

Postor 

Etapas 

Precio 
Calificación Resultado Monto de la última 

oferta (SI) 

Orden de 

Prelación 

DROGUERIAS UNIDAS DEL 
PERU S.A.C. 

6•355,560.00 ler lugar Calificado Adjudicado 

MEDIFARMA S.A. 6435,004.00 ¿do lugar Calificado 

2. 	Mediante escritos 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 escritos del 27 del mismo mes y año, la empresa MEDIFARMA S.A., 

en adelante el Impugnante, interpuso recurso de apelación contra la indebida 

calificación a la oferta del Adjudicatario en el marco del ítem N° 7 del 

procedimiento de selección; en consecuencia, solicita se le otorgue la buena pro 

del citado ítem. 

Así, el Impugnante sustenta su recurso en los siguientes términos: 

2  Obrante en los folios 20- dl expediente administrativo. 
3  Obrante en el folla 59 	e •edlente administrativo. 
I Obrante en el folio 	dei e ediente administrativo. 
S  Obrante en los fo os 4-12 el expediente administrativo. 
6  Obrante en el folio 28 del xpedlente administrativo. 
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Dentro de los requisitos de habilitación señalados en las bases del 

procedimiento de selección, figura la presentación de la copia simple del 
certificado de análisis o protocolo de análisis; asimismo, se señala que dicha 

copia simple debía estar firmada por el Director Técnico de la empresa 
postora. 

Al respecto, de acuerdo a lo establecido en el primer párrafo del articulo 12 

del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos (aprobado por Decreto 
Supremo N° 14-2011-SA), el Director Técnico debe ser Químico Farmacéutico 
colegiado y habilitado. 

Asimismo, la Ley del Trabajo del Químico Farmacéutico del Perú (aprobada 
mediante Ley N° 28173), en el numeral 4.1 del artículo 4, señala que para 
ejercer la profesión de Químico Farmacéutico se requiere, además del título.  
profesional, estar inscrito y habilitado en el Colegio de Químicos 
Farmacéuticos respectivo. 

En concordancia con la Ley del Trabajo del Químico Farmacéutico del Perú, su 

Reglamento (aprobado mediante Decreto Supremo N' 8-2006-5A), señala en 
su artículo 5, que los requisitos para ejercer profesionalmente como Químico 

Farmacéutico son tener título a nombre de la Nación y estar Inscrito y 
habilitado en el Colegio Profesional respectivo. 

Sostiene que, de acuerdo al Oficio N° 108-2019-D-CQFDLIMA del 21 de 

febrero de 2019, el Colegio Químico Farmacéutico del Perú — Colegio 
Departamental de Lima, informa que la Químico 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 selección. 
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No estando autorizado a ser comercializado el producto en la República de 
Paraguay (desde donde fue importado), no se indica si el producto 
fabricado que aparentemente sustenta el protocolo de análisis, fue un lote 

piloto o un lote para comercialización. Inclusive, podría advertirse 
información inexacta. 

Se observa también que la fecha de la buena práctica de manufactura (5 
de julio de 2017) es anterior a la fecha de fabricación (27 de agosto de 

2018). 

e) Solicitó el uso de la palabra. 

Por Decretog del 28 de febrero de 2019, se admitió a trámite el recurso de 
apelación interpuestos, y se corrió traslado a la Entidad, a fin que presente el 

expediente de contratación; 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) días hábiles, bajo responsabilidad y apercibimiento de resolver 
con la documentación obrante en autos y de comunicar a su órgano 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 (S) días hábiles, contados a partir del día siguiente de notificados a 
través del SEACE con el recurso de apelación y sus anexos, debiendo considerar lo 
establecido en el numeral 7 del artículo 104 del Reglamento 

A través del Oficio N° 388-2019-CENARES-MINSA9  presentado el 8 de marzo de 

2019 ante la Mesa de Partes del Tribunal, la Entidad remitió los antecedentes 
administrativos correspondientes al procedimiento de selección; asimismo, 

adjuntó el Informe Técnico Legal N° 001-2019-EAL-CENARES-MINSA1g  de la misma 

fecha 	el cual se señala lo siguiente: 

n relación al certificado de análisis presentado por el Adjudicatario, se 

advierte que éste corresponde a un producto fabricado en P 
denominación Clinotrin 3 Suspensión Inyectable, el 

importado al Perú. Adicionalmente, en el document 
representante legal del citado postor y la del Dir 

Chuquillanqui Taipe. 

mo que 
e advierte la 

ctor Técnico QF 

uay con la 
ha sido 
rma del 

abriela 

7  Obrante en el folio 29 (anverso y rev 	) del expediente administrativo. 
Notificado electrónicamente el 5 	m rzo de 2019, en aplicadón de lo disp 

Reglamento. Véase en los folios 	5 el expediente administrativo. 
g Obrante en el rollo 46 del ex diente dminIstrativo. 
77I  Obrante en los folios 51-53 (anve 	y reverso) del expediente administrativo. 
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Según las disposiciones legales vigentes, para el ejercicio profesional en la 
condición de Director Técnico, se requiere que éste se encuentre colegiado y 
habilitado por el Colegio correspondiente. En consecuencia, cualquier acto 

realizado sin dicha condición, no será válido. 

En dicho contexto, considera que para comprobar la validez del acto 
(suscripción del certificado de análisis) debe determinarse si, a la fecha en la 
cual el Adjudicatario registró los documentos de habilitación en el SEACE, la 
Directora Técnica se encontraba habilitada para el ejercicio profesional, ello 
debido a que, el certificado de análisis es suscrito originariamente por los 
responsables que realizan control de calidad al producto terminado, luego de 
lo cual, a efectos de la participación en el procedimiento de selección, la 
Directora Técnica verifica las pruebas realizadas, los resultados obtenidos y 
demás información contenida en dicho documento, firmando el certificado de 

análisis que será presentado a través del SEACE. 

Atendiendo a lo expuesto, considera que la materia controvertida requiere 
conocer la habilitación profesional de la Directora Técnica, a la fecha de 

registro de la oferta, a fin de determinar si dicho profesional suscribió 
válidamente el certificado de análisis. 

S. 	Con Decreto" del 12 de marzo de 2019, se remitió el expediente a la Cuarta Sala 
del Tribunal para que evalúe la información que obra en el mismo, y, de ser el caso, 
lo declare dentro del término de cinco (5) días, listo para resolver. 

6. 	Mediante escritolz presentado el 12 de marzo de 2019 ante la Mesa de Partes del 
Tribunal, el Adjudicatario absolvió el traslado del recurso de apelación, señalando 
lo siguiente: 

6.1. Sobre 1 cuestionamientos a su oferta. 

a) 	ertificado de Análisis es un informe técni a que constituye una 
anifestación de voluntad (opinión técnica) de un priva 	ico 

ico) respecto a la composición de determinado producto; est 
s elaborado con la clara intención de permitir a su 

ción de su producto para poder as( participar en determ 

" Obrante en el folio 99 del expediente administrativo. 
Obrante en las folios 134-198 del expediente administrativo. 
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De la descripción anterior, es fácil concluir que el certificado de análisis es un 
acto jurídico, pues, es la voluntad manifestada por un sujeto que, con plena 
conciencia, la destina a producir efectos jurídicos. 

Al ser el certificado de análisis un acto jurídico, entonces queda claro que su 

invalidez solo puede obedecer a causales de nulidad o anulabilidad. Por esta 
razón, corresponde analizar si la falta de habilitación del Químico 
Farmacéutico —por no estar al día en el pago de sus cuotas- es una causal de 
nulidad o anulabilidad de acuerdo a la normativa vigente. 

La falta de habilitación de un Químico Farmacéutico no ha sido considerada 

como causal de anulabilidad de los actos jurídicos expedidos por aquel 
profesional que durante la etapa de emisión o elaboración del mismo, no 
estaba al día en sus cuotas; por este motivo, se debe descartar que la situación 
analizada haya ocasionado la anulabilidad del certificado. 

Por otro lado, respecto a una posible nulidad del certificado de análisis, ello 
tampoco es procedente, toda vez que no se configuran alguno de los 
supuestos recogidos en el artículo 219 del Código Civil; en relación a este 
último artículo, es necesario referirse a la no aplicación de dos de las causales 
al caso en particular: la nulidad cuando el acto jurídico no reviste la forma 
prescrita bajo sanción de nulidad, y II) la nulidad cuando el acto jurídico es 
contrario a las leyes que atentan el orden público, salvo que la ley establezca 

sanción diversa. 

El Impugnante pretende sustentar la invalidez del certificado de análisis en lo 

dispuesto en el artículo 12 del Decreto Supremo Nr 14-2011-SA, sin embargo, 
esta norma tampoco contiene una sanción de nulidad expresa para los actos 

juríds s con problemas como el analizado en el presente caso. 

otro lado, tampoco podría declararse una nulidad por violar una norma 

imperativa dado que el Anexo N° 1 ("Cuadro de Tipificación de Infracción y 
Sanciones") del Código de Ética y Deontología del Colegio Químico 
Farmacéutico del Perú sanciona al Químico Farmac' 	o q 	ejerza la 

profesión sin estar habilitado, con una multa, una spensión t poral y/o 
una suspensión definitiva; lo cual constituye un anción distinta la nulidad 
solicitada. 

d) 	De otro lado asumir que un Químico Fa 

Colegio Pr es onal no puede desempeña 
una interpret ción que vulnera el derecho constitucional 
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su profesión. 

Bajo las consideraciones expuestas, ni la Ley N° 15266 ni la Ley N° 28173, 
contienen alguna norma que prohiba expresamente a un Químico 

Farmacéutico el ejercer su profesión 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 interpretación constitucionalmente correcta del artículo 12 del Decreto 
Supremo N° 14-2011-SA, es que el término "habilitado" está referido a 
aquellos Químicos 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 Químico Farmacéutico que no se encuentre al día en el 
pago de sus cuotas no pueda ejercer su profesión, le restaría contenido y 

utilidad a la existencia de la sanción de suspensión temporal o definitiva, 
contenida en el Código de Ética y Deontología del Colegio Químico 
Farmacéutico del Perú. 

Al respecto, es preciso señalar que la QF. Gabriela Chuquillanqui Taipe está al 

día en sus pagos en las cuotas en el Colegio de Químicos Farmacéuticos. 

El certificado de análisis se encuentra acorde a las exigencias establecidas en 
los Requisitos de Habilitación, así como en el documento de orientación 

aprobado por PERU COMPRAS, toda vez que se presentó copia simple del 
certificado de análisis o protocolo de análisis del bien ofertado de acuerdo a 
la farmacopea vigente o metodología declarada en el Registro Sanitario del 
bien ofe do, según legislación y normatividad vigente. 

igencia de la firma del Director Técnico de la empresa postora en el 
fificado de análisis no está indicada en los documentos de presentación 

obligatoria ni en los documentos de presentación fac 	 el 
documento de orientación aprobado por PERU COM 	S; en consecuenc 

al tratarse de un requisito no contemplado, no res 'lta exigible al postor, p 
lo que, cualquier cuestionamiento referido a su 	ervancia no pu 'se 
consliwarse en la valoración del cumplimiento de las espec 	es 
té ABS, 

nto, la evaluación efectuada por el Comité de Selecc 

a correcta, en estricta aplicación de lo establecido en las b 
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Señala que el numeral 6.3 de la Directiva N° 002-2017-0SCE/CD 
"Procedimiento de Selección Subasta Inversa Electrónica" dispone que se 
presume que los bienes y/o servicios ofertados cumplen con las 
características exigidas en las fichas técnicas y con las condiciones previstas 
en las bases, y que esta presunción no admite prueba en contrario; en ese 
sentido, implica que resulta exigible en esta etapa de la contratación pública, 
sino en todo caso para la etapa de ejecución contractual, tal como ya lo ha 
precisado el Tribunal en la Resolución N° 1735-2018-TCE.S3. 

De otro lado, respecto a la pertinencia de la firma de la Químico Farmacéutico 
Gabriela Chiquillanqui, en su caridad de Director Técnico del Adjudicatario, en 
el certificado de análisis, en tanto esta empresa no es la fabricante del 
producto ofertado; debe señalarse que este documento para que sea válido 
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 CI S.A. (laboratorio paraguayo) y, por lo tanto, en 
aplicación 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 así fue en el caso de su representada. 

Señala que no existe contradicción entre la fecha de fabricación del lote (27 

de agosto de 2018) y la fecha del reporte consignado en el certificado de 

análisis (17 de enero de 2019). 

Al respecto, precisa que la fecha de reporte es la fecha que el fabricante 

es 	ce como tal para su liberación en el mercado para su comercialización. 

bre que no se habría indicado en la oferta si el lote del certificado de análisis 
correspondía a un "lote piloto" o a un "lote para comercialización"; debe 
tenerse en cuenta que el "lote piloto" es aquel sobre e 	e 	bricante 

realiza las pruebas hasta que obtenga la formula exa 	de modo t I que se 

cumpla con los resultados requeridos en la metod ogía de análisis. 

Siendo así, se e 
fecha de f ab 

te a la fabricación de un 

nterior a la autorizació 

lote piloto", cuan 

de la DIGE 

En este ca ecia que su representada obtuvo el r 
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producto ofertado el 16 de junio de 2017, por lo que, el lote del certificado de 
análisis al ser fabricado con fecha posterior (27 de agosto de 2018) 
correspondiente a un "lote para comercialización". 

I) 	Respecto a que la certificación de buenas prácticas de manufactura haya sido 
emitida con anterioridad a la fecha de fabricación del producto, debe 
señalarse que resulta lógico que antes de la fabricación, el fabricante debía 
estar certificado en buenas prácticas de manufactura. 

En ese sentido, concluye que el producto ofertado y específicamente el Lote 
N°06573 fue fabricado al amparo de las buenas prácticas de manufactura. 

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

m) De la revisión del protocolo de análisis presentado por el Impugnante, se 
advierte que el ensayo de "Dosaje", supuestamente se realizó bajo la USP 41; 
sin embargo, de la revisión de la técnica de análisis adjunta, se aprecia que 

ésta no se ajusta a la USP 41, sino que se aplicó una metodología propia del 
fabricante. 

El ensayo "Contaminación de Partículas — Partículas Visibles" en el protocolo 
de análisis, no se aplica al producto ofertado por el Impugnante. 

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

No obstante, debe tenerse presente que el producto ofertado por el 
Impugnante es una "suspensión", forma farmacéutica que consiste en 

prepara?v líquidos constituidos por partículas sólidas dispersadas en una 

2noes posible que se realice el ensayo "Contaminación de P

0000as- 	da en la cual las partículas no son solubles, 

endo ello así, a un medicamento bajo la forma farmacéutica "suspensión" 

Partículas Visibles", en tanto, no es posible determina 
de partículas, ya que la visualización de las mismas, n 

ultados de los ensayos "Disolventes Residuales" indicados e 
lo de análisis generan confusión, porque en los resultado 

del ensayo "Disolventes Residuales" se han expre 
"no detectado" y en otros como "no presenta". 
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En el protocolo de análisis presentado por el Impugnante no se incluye la 
prueba de impurezas; al respecto, señala que dicha determinación de 
impurezas debe necesariamente formar parte de la metodología aunque ésta 
no figure en la monografía. 

Solicitó el uso de la palabra. 

Por Decreto13  del 15 de marzo de 2019, se tuvo por apersonado al Adjudicatario, 

en calidad de tercero administrado, y se dejó a consideración de la Sala la 
absolución del traslado del recurso impugnativo. 

Con Decreto" del 14 de marzo de 2019, se programó audiencia pública para el 20 

del mismo mes y afio. 

A través del Oficio N° 425-2019-CENARES-MINSA15, presentado el 14 de marzo de 

2019 ante la Mesa de Partes del Tribunal, la Entidad remitió el Oficio N° 0142-
2019-D-CQFDLIMA" del 11 del mismo mes y año, por el cual, el Colegio Químico 

Farmacéutico del Perú — Colegio Departamental de Lima informó que, al 6 de 
febrero de 2019 (fecha en la que el Adjudicatario registró su oferta en el SEACE), 
la QF. Gabriela Chuquillanqui Taipe no se encontraba habilitada para el ejercicio 

profesional. 

Por Decreto17  del 15 de marzo de 2019, se tuvo presente lo expuesto por la 

Entidad. 

El 20 de marzo de 201918, se realizó la audiencia pública programada con 
asistencia del abogado Federico Ricardo Gálvez Ñáñez y del señor Luis Alberto 
Kanashiro Chinen, en representación del Impugnante; y de la abogada Julia 

M gros Sánchez Molinari, en representación del Adjud 	ario, 	dejó 

stancia de la inasistencia del representante de la Entid 

Mediante escritolg presentado el 20 de marzo de 201 
Tribunal, el Impugnante remitió el Oficio N° 162-20 

mismo mes y año, por el cual, el Colegio Químico Far 

" Obrante en el fofo 149 (anverso y reverso) del expediente admIni 	 ',o. 
Obrante en el folio 158 (anverso y reverso) del expediente administrativo. 
Obrante en el folio 159 del 	lente administrativo. 

16 Obrante en el folio 161 	lente administrativo. 
Obrante en el folio 160 	ente administrativo. 

°Conforme se aprecia del a r de audiencia obrante en el folio 178 del expediente administrativo. 
19  Obrante en el folio 179 	pedlente administrativo. 

Obrante en los folios 	del expediente administrativo. 
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Departamental de Lima informó 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. 

Con Decretan del 21 de marzo de 2019, se dejó a consideración de la Sala lo 

remitido por el Impugnante. 

Por Decretan del 21 de marzo de 2019, la Cuarta Sala del Tribunal requirió la 

siguiente información adicional: 

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

Sírvase remitir un Informe técnico legal complementario, pare/cual se precise y detalle 
su posición final respecto de/os cuestionamientos expuestos por la empresa DROGUERÍAS 
UNIDAS DEL PERU S.A.C., dirigidos contra la oferta presentada por la empresa 
MEDIFARMA S.A. en e/ ítem N° 7: "MEDROXIRROGESTERONA ACETATO 150 mcdml — 
Inyectable 1 ml" de la Subasta Inversa Electrónica N° 023-2018-CENARES/MINSA.  

Se adjunta copla de/escrito de absolución de/traslado de/recurso de apelación presentado 
por la empresa DROGUERÍAS UNIDAS DEL PERU 5,A.C. 

A través del escrito23  presentado el 21 de marzo de 2019 ante la Mesa de Partes 

del Tribunal, el Impugnante remitió sus alegatos, reiterando los argumentos 

expuestos en su recurso de apelación. 

Con Decretara del 21 de marzo de 2019, se tuvo presente lo expuesto por el 

Impugnante. 

Mediante escrito25  presentado el 26 de marzo de 2019 ante la Mesa de Partes del 

Tribun 	Adjudicatario remitió sus alegatos, donde, entre otros a 	 la 

lo s' 	nte: 

De las disposiciones contenidas en la normativa sanita 

que la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas —DIG 

es el 	o encargado de regular la venta de los medica 

ficado de análisis debe ser firmado por el profes 

al  Obrarte en el 	del expediente administrativo. 
Obrante en follo 	del expediente administrativo. 
Obrante en los foil 184-186 del expediente admInIstratIvo. 

24  Obrante en el folio 187 del expediente administrativo. 
22  Obrante en los folios 223-230 del expediente administrativa. 
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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 sería técnica ni jurídicamente posible que la firma del Director 

Técnico de una empresa que comercializa el medicamento sea considerado 
como un requisito de validez del certificado de análisis, 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, así como tampoco, se 
encuentra obligado a ello por la normativa sanitaria. 

Señala 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 análisis presentado está suscrito por el Jefe de Control de 

Calidad de la empresa INDUFAR CI S.A. (de Paraguay), cumpliendo así 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 

profesión. 

En este caso, la Química Farmacéutica de su representada, se encuentra al día 

en sus pagos en las cuotas en el Colegio Profesional respectivo, pues 
regularizó las cuotas adeudadas al 21 de febrero de 2019, por lo que, los actos 
que ejecutó esta profesional por el periodo adeudado, se tiene convalidados. 

18. Por D creto26  del 27 de marzo de 2019, se dejó a consideración de  la  Sala lo 

ex g -sto por el Adjudicatario. 

19. f  través del escritou presentado el 28 de marzo de 2019 a e la Mesa de 
del Tribunal, el Ad 	atario adjuntó copia de los Oficios ° 127-20 	A 
N° 1282O19Ck 	ambos del 22 del mismo mes y 
Secretario Ge 	I Colegio de Abogados de Lima indicó • e dos d 
integrantes de la 	arta Sala del Tribunal se encuentran "inactivos" 

2t  Obrante en el folla 231 del e aliente administrativo. 
27  Obrante en el folio 246 del e aliente administrativo. 
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Mediante escrito" presentado el 28 de marzo de 2019 ante la Mesa de Partes del 
Tribunal, el Adjudicatario remitió sus alegatos, reiterando los argumentos 
expuestos en su escrito de absolución del traslado del recurso de apelación. 

Con Decreto s° del 29 de marzo de 2019, se dejó a consideración de la Sala lo 
expuesto por el Adjudicatario. 

Por Decretos° del 29 de marzo de 2019, se declaró el expediente listo para 
resolver, de acuerdo a lo establecido en el articulo 104 del Reglamento. 

A través del Oficio N° 515-2019-CENARES-MINSA 31  presentado el 29 de marzo de 
2019 ante la Mesa de Partes del Tribunal, la Entidad adjuntó los Informes N °  037-
2019-EAL-CENARES-MINSAss y N° 009-2019-CP-CENARES/MINSA 33, ambos de la 
misma fecha, en el cual se señala lo siguiente: 

El Impugnante registró en el SEACE, los documentos de habilitación, entre los 
cuales se encontraba el Protocolo de Análisis del producto: "Solutres 150 
mg/m1Suspensión Inyectable", correspondiente al Lote 1129768. 

En cuanto al primer cuestionamiento, debe señalarse que éste se encuentra 
referido a si el ensayo de "Dosaje" indicado en el protocolo de análisis no 
corresponde a la USP 41. 

A través del Informe N° 009-2019-CP-CENARES/MINSA del 29 de marzo de 
2019, la Entidad señaló que el Impugnante se acogió a la norma técnica USP 
41 para el ensayo de contenido, sin embargo, ha diseñado su propia 
metodología previamente validada para obtener tal resultado; esta 
modalidad está permitida en el artículo 31 del Decreto Supremo N° 016-2011- 
SA, en ese sentido, el fabricante puede diferir de la técnica que 	tra 
en 	farmacopea, siempre y cuando esta técnica haya 

Asimis 	al comparar el mencionado protoc 
espp .nes técnicas del producto terminado que obran en e 
para 	btención de su Registro Sanitario, se obse 
con: f encia. 

28  Obrante en los folios 298-253 del expediente administrativo. 
28  Obrante en el folio 254 del expediente administrativo. 

Obrante en el folio 273 del expediente administrativo. 
Obrante en el folio 274 del expediente administrativo. 

32  Obrante 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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Por tanto, concluye que el Impugnante cumple con el ensayo de Dosaje para 
el producto "Solutres 150 mg/mISuspensión Inyectable". 

c) Sobre el segundo cuestionamiento, cabe precisar que éste se refiere a 
verificar si el ensayo de "Contaminación de Partículas — Partículas Visibles" en 
el Protocolo de Análisis 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 señaló que comparó tanto el Protocolo de Análisis 
como el documento de especificaciones del producto terminado que obra en 
el expediente técnica en DIGEMID para la obtención de su Registro Sanitario, 
pudiendo corroborar que corresponde al mismo. Asimismo, señala que el 

ensayo de contaminación de partículas — partículas visibles en suspensión, es 
un elemento importante en el proceso de fabricación y control de calidad de 
inyectables (suspensiones y otros). 

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

"La contaminación de partículas de inyecciones e infusiones consiste 
en partículas extrañas móviles 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 SOL UTRES ha considerado la realización de la mencionada 

prueba en vista que la Farmacopea Británica no deslinda que deje de 
realizar a suspensiones, por lo tanto, dicho fabricante cumple con el 
ensayo de contaminación por partículas (partículas visibles) al 

acogerse a la farmacopea británica, asimismo, se encuentra 

torizado en su registro sanitario. 

Finalmente, en cuanto al tercer cuestionamiento, referido a si los 

de los ensayos: "Disolventes Residuales" indicados en el Proto o de A 
del Impugnante generan confusión; debe señalarse que, a aves del In 

N' 009-2019-CP-CENARES/MINSA del 29 de marzo de 20 , la Entidad 
que la expresión "No detectado" significa que el ensay de disol 
efectuado, s 	mbargo, no se detecta presencia algu a d-' 

sensibilid 	prueba muestra alguna señal, pero por deb 

cuantificab e 	decir, es la menor cantidad de analito q 
detectad 	iferenciada de un blanco, pero no necesariamen 

tados 
álisis 
eme 

se ha 
or la 
nivel 

e ser 
cada 

e e 
de 

e pue 
e cuanti 

a 
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Resol-un:6n N° 0541-2019-TCE-S4 
con un nivel aceptable de exactitud y precisión. 

Asimismo, refiere que la expresión "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 confusión en las expresiones obrantes en el 
Protocolo de Análisis. 

e) 	En virtud a lo expuesto, se tiene que el Certificado de Análisis presentado por 
el Impugnante cumple con las exigencias establecidas en las bases del 
procedimiento de selección, 

Mediante escrito34  presentado el 3 de abril de 2019 ante la Mesa de Partes del 
Tribunal, el Adjudicatario remitió sus alegatos finales. 

Con Decreto33  del 3 de abril de 2019, se dejó a consideración de la Sala lo expuesto 
por el Adjudicatario. 

A través del escrito36  presentado el 3 de abril de 2019 ante la Mesa de Partes del 

Tribunal, el Impugnante remitió sus alegatos finales. 

Por Decreto37  del 3 de abril de 2019, se dejó a consideración de la Sala lo expuesto 
por el Impugnante. 

Mediante escrito38  presentado el 5 de abril de 2019 ante la Mesa de Partes del 
Tribunal, el Adjudicatario remitió sus alegatos. 

EVALUACION DE LA PROCEDENCIA DEL RECURSO DE APELACION. 

1.. 	El art „ it 41 de la Ley establece que las discrepancias 

y 12/participantes o postores en un procedimiento 
beeden d9pl9gar a la interposición del recurso de apelación. A trave 

/r.ecurso 	den impugnar los actos dictados durante el 
procedimi o hasta antes del perfeccionamiento del co 

estable )ó I Reglamento. 

_ 

Obrante en los folios 285-289 del expediente administrativo, 
Obrante en el folio 290 del expediente administrativo. 
Obrante en el folio 292 del expediente administrativo. 

33  Obrante en el fallo 293 del expediente administrativo. 
Obrante en los folios 298-299 del expediente administrativo. 

ue surjan entre la Enti 
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2. 	Con relación a ello, es necesario tener presente que los medios impugnatorios en 
sede administrativa se encuentran sujetos a determinados controles de carácter 
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 evalúa la concurrencia de determinados requisitos que otorgan 

legitimidad y validez a la pretensión planteada a través del recurso, es decir, en la 
procedencia inicia el análisis de la controversia porque se hace una confrontación 
de determinados aspectos de la pretensión invocada y los supuestos establecidos 
en la normativa para que dicha pretensión sea evaluada por el órgano resolutorio, 

En ese sentido, a efectos de verificar la procedencia del recurso de apelación, es 
pertinente remitirnos a las causales de Improcedencia previstas en el artículo 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. 

La Entidad o el Tribunal, según corresponda, carezcan de competencia para 

resolverlo. 

El numeral 95.1 del artículo 95 del Reglamento, delimita la competencia para 
conocer el recurso de apelación, estableciendo que el recurso de apelación es 
conocido y resuelto por el Tribunal, cuando se trata de procedimientos de 
selección cuyo valor referencial es superior a cincuenta (50) UIT, así como de 
procedimientos para implementar o mantener Catálogos Electrónicos de Acuerdo 

Marco. 

Asimismo, en el numeral 95.2 del citado artículo se señala que en los 
procedimientos de selección según relación de ítems, incluso los derivados de un 
desiert , el valor referencial total del procedimiento original determina ante quién 

se p enta el recurso de apelación. 

tal premisa normativa, considerando que, en el presente caso, el recurso de 
gelación ha sido interpuesto en el marco de una subasta inversa electrónica, con 

un valor referencial total ascendente a S/ 30'925,548.39 (treinta millones 
novecientos veinticinco mil quinientos cuarenta y ocho con 39/11 	s), el cual 

supera las 50 UIT, este Tribunal resulta competente para co 
	

erlo. 

Haya sido intewJ.esto contra alguno de los actos que son impugnabl 

En principio, 
entre la En ti 
y las que sur.; 

rtículo 41 de la Ley establece q e las discre 
y los participantes o postores en un pr 
en los procedimientos para implementar o 
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ResoCucí,án isr 0541-2019-TCE-S4 
electrónicos de Acuerdo Marco, solamente pueden dar lugar a la interposición del 

recurso de apelación. A través de dicho recurso se pueden impugnar los actos 
dictados durante el desarrollo del procedimiento hasta antes del 
perfeccionamiento del contrato. Además, el articulo 96 del Reglamento ha 
establecido taxativa mente los actos que no son impugnables, tales como: 1) las 

actuaciones materiales relativas a la planificación de las contrataciones, ID las 
actuaciones preparatorias de la Entidad convocante, destinadas a organizar la 
realización de procedimientos de selección, III) los documentos del procedimiento 
de selección y/o su integración, iv) las actuaciones materiales referidas al registro 
de participantes, y y) las contrataciones directas. 

Por lo expuesto, se aprecia que el Impugnante interpuso recurso de apelación 
contra el otorgamiento de la buena pro del ítem N° 7 del procedimiento de 
selección 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. 

c) Haya sido interpuesto fuera del plazo. 

El numeral 97.1 del artículo 97 del Reglamento establece que la apelación contra 
el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad a 

ello, debe interponerse dentro de los ocho (8) días hábiles siguientes de haberse 
notificado el otorgamiento de la buena pro. En el caso de Adjudicaciones 

Simplificadas, Selección de Consultores Individuales y Comparación de Precios, el 
plazo es de cinco (5) días hábiles de haberse notificado el otorgamiento de la 

buena pro. En el caso de Subasta Inversa Electrónica el plazo para la interposición 
del recurso es de cinco (5) días hábiles, salvo que su valor referencial corresponda 
al de una licitación pública o concurso público, en cuyo caso el plazo es de ocho 
(8) días hábiles. 

De 	lado, el artículo 37 del Reglamento señala que todos los actos que se 
en a través del SEACE durante los procedimientos de selección, incluidos los 

alizados por el OSCE en el ejercicio de sus funciones, se entnotificados e 
mismo día de su publicación; asimismo, dicha norma pre 
el SEACE prevalece sobre cualquier medio que haya sido 
siendo responsabilidad de quienes intervienen en el procedimiento el permanente 
seguimiento de éste a través del SEACE. 

que la notificación en 
adicionalmente, 

Este criter 	mbién ha sido adoptado por la Sala Plena del Tr 
Acuerd 	3-2017/TCE del 26 de mayo de 2017, publicado 
"El Per 	el 9 de junio del mismo año. 
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En ese sentido, en aplicación a lo dispuesto en el articulo 97 del Reglamento, 
teniendo en cuenta que el valor referencial del procedimiento de selección 
corresponde a una licitación pública, el Impugnante contaba con un plazo de ocho 
(8) días para interponer su recurso de apelación, plazo que vencía el 27 de febrero 
de 2019 toda vez que el otorgamiento de la buena pro del ítem N° 7 le fue 

notificada el 15 del mismo mes y año. 

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 año, el Impugnante interpuso recurso de apelación, es 

decir, dentro del plazo estipulado en la normativa vigente. 

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

De la revisión del recurso de apelación, se aprecia que éste aparece suscrito por el 
representante legal del Impugnante, el señor Gabriel Apéstegui Castro. 

El Impugnante se encuentre impedido para participar en los procedimientos de 

selección y/o contratar con el Estado, conforme al artículo 11 de la Ley. 

De los actuados que obran en el expediente administrativo, a la fecha del presente 
pronunciamiento, no se advierte ningún elemento a partir del cual podría inferirse 

que el Impugnante se encuentra inmerso en alguna causal de impedimento. 

fi 	El Impugnante se encuentre incapacitado legalmente para ejercer actos civiles. 

De los actuados que obran en el expediente administrativo, a la fecha, no se 
advierte ningún elemento a partir del cual podría inferirse que el Impugnante se 

enc 	ntra incapacitado legalmente para ejercer actos civiles. 

mpugnante carezca de interés para obrar o legitimidad procesa 

el acto objeto de cuestionamiento. 

II • 
	• pugnar 

• ición Por su parte, el primer párrafo del artículo 41 de la Le • recisa que la inter 
del recurso de apelación está reservada, como ad inistrados, a los parti • 
o postores. De cuerdo al Anexo de Definiciones el Reglamento, un p 

es aquél 	edor que ha realizado su egistro para' 	en.  

procedim 	elección; y un postor es aqu la 	natur o ju 

particip 	procedimiento de selección, de de el moment en qu 

su oferta. 
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Al respecto, el numeral 118.1 del artículo 118 del Texto Único Ordenado de la Ley 

N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto 
Supremo N° 004-2019-JUS, en lo sucesivo el FIJO de la LPAG, establece la facultad 
de contradicción administrativa, según la cual, frente a un acto que supone viola, 

desconoce o lesiona un derecho o interés legítimo, procede su contradicción en la 
vía 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 legítimo, personal, actual y 
probado. 

Nótese que, en este caso, la decisión del Comité de Selección de otorgar la buena 
pro del ítem N' 7 a favor del Adjudicatario de ser irregular causaría agravio al 
Impugnante en su interés legítimo 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, la oferta del Impugnante (ítem N° 7) ocupó el segundo lugar 
en el orden de prelación. 

1) 	No exista conexión lógica entre los hechos expuestos en el recurso ye/petitorio del 
mismo. 

El Impugnante ha solicitado se deje sin efecto el otorgamiento de la buena pro del 

ítem N° 7 del procedimiento de selección a favor del Adjudicatario, y, además se 
le otorgue la citada buena pro. En ese sentido, de la revisión de los fundamentos 
de hecho del recurso de apelación, se aprecia que aquellos están orientados a 

sustentar su pretensión, no incurriéndose por tanto en la presente causal de 
imp 	dencia. 

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

PRETENSIONES. 

El Impugna 	solicitó a este Tribunal lo siguiente: 

a) 	 por no admitida la oferta del Adjudicatario en el 
co 	ec encia de ello, se revoque el otorgamiento de la bu 
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ítem. 

h) Se le otorgue la buena pro del ítem N° 7 del procedimiento de selección. 

El Adjudicatario solicitó a este Tribunal lo siguiente: 

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

Se tenga por no admitida la oferta del Impugnante en el ítem N°7. 

FIJACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS. 

1. 	Habiéndose verificado la procedencia del recurso presentado y considerando los 
petitorios señalados precedentemente, corresponde efectuar el análisis de fondo, 

para lo cual resulta necesario fijar los puntos controvertidos del presente recurso. 
En este sentido, es preciso tener en consideración lo establecido en el numeral 3 

del artículo 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 
apelación y en el escrito de absolución de traslado del recurso de apelación, 
presentados dentro del plazo previsto. La determinación de puntos controvettidos 
se sujeta a lo expuesto por las partes en dichos escritos, sin perjuicio de la 
presentación de pruebas y documentos adicionales que coadyuven a la resolución 
de dicho procedimiento". 

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

virtupl el cual 7.421 postor o postores emplazados deben absolver el traslado del 

re /so en un plazo no mayor a cinco (5) días hábiles, contados a partir del día 
uiente de haber sido noti icados a través del SEACE. La absolución del traslado 

s presentado a lo Mesa de Partes del Tribunal o en las Oficinas Desconcentradas 
del OSCE, según corresponda" (subrayado nuestro). 

Dicha disposición resulta concordante con lo dispuesto en el n 

- 105 del Reglamento, en virtud del cual la resolución expe 
se pronuncie sobre el recurso de apelación debe 
información,"I eterminación de los puntos contro 
hechos alegadillyimpugnante en su recurso y po 
el procedío e impugnación al absolver oport 

recurso de ap 	ón". 

eral 2 del artí 
a por el Tribunal 

contener, entre 
rtidos definid 

los demó 
• 	nte 

• 

er 
el 

e 
ras la • 

pi los 
es en 
o del 

ulo 
ue 
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Al respecto, es pertinente señalar que el Adjudicatario absolvió el traslado del 

recurso de apelación 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 artículo 104 del Reglamento, habiendo sido comunicado del recurso de 

apelación el 5 del mismo mes y año, conforme se aprecia en el Toma Razón 
Electrónicou. 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. 

Adicionalmente, cabe precisar que, en cumplimiento de lo dispuesto en los 
artículos 104 y 105 del Reglamento, este Colegiado debe emitir su 
pronunciamiento únicamente, respecto de los puntos controvertidos 
determinados en virtud de lo expuesto por las partes en el recurso de apelación 
(en el caso del Impugnante) yen el escrito de absolución de traslado del recurso 

de apelación (en el caso del Adjudicatario). no pudiendo tener en cuenta para la 
determinación de los puntos controvertidos aquellos argumentos dirigidos a 

cuestionar hechos que no fueron actuados en el marco del presente 
procedimiento de selección. 

En atención a lo expuesto, este Colegiado considera que los puntos controvertidos 
a dilucidar consisten en: 

Determinar si el certificado de análisis presentado por el Adjudicatario en su 
oferta correspondiente al Berri N° 7 del procedimiento de selección, se 
encuentra conforme a lo establecido en las bases administrativas, la Ley, el 

Reglamento y la demás normativa vigente; y, si caso contrario, corresponde 
tener por no admitido dicha oferta y dejar sin efecto el otorgamiento de la 
buena pro del citado ítem. 

Det 	nar si la información contenida en el certificado de análisis 

entado por el Adjudicatario en su oferta correspondiente al ítem N° 7 
el procedimiento de selección, referida al producto fabricado, fue respecto 

a un lote piloto o un lote para comercialización; y, si caso 
corresponde tener por no admitida dicha oferta y d 

otorgamiento de la buena pro del citado ítem. 

r si el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura presen 
judicatario en su oferta correspondiente al íte 

ento de selección, se encuentra conforme a lo es 

Cu 	eslán obr n 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 ítem. 

Determinar si el certificado de análisis presentado por el Impugnante en su 

oferta correspondiente al ítem N° 7 del procedimiento de selección, 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 ítem N* 7 del 

procedimiento de selección. 

FUNDAMENTACIÓN 

Es materia del presente análisis, el recurso de apelación Interpuesto por el 
Impugnante contra el otorgamiento de la buena pro del ítem N° 7 del 
procedimiento de selección, a favor del Adjudicatario. 

Según lo establecido en el articulo 16 de la Ley, el área usuaria debe requerir los 
bienes, servicios u obras a contratar, siendo responsable de formular las 
especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico, 
respectivamente, además de justificar la finalidad pública de la contratación. 
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 contratación, sin la 
creación de obstáculos que perjudiquen la competencia en el mismo y que los 
bienes, servicios u obras que se requieran deben estar orientados al cumplimiento 

de las fiones de la Entidad. 

A 	mbién, cabe recordar que, de acuerdo a lo establecido en el segundo párrafo 
articulo 26 del Reglamento, el comité de selección o el órgano encargado de 

s contrataciones, según corresponda, elabora los documento del 

procedimiento de selección a su cargo, utilizando obliga 	 los 
documentos estándar que aprueba el OSCE y la información té 	 mica 

contenida en el expediente de contratación aprobado; conte 	 ás, el 

contenido mínimo de los documentos del procedimiento, s 
27 del Reglaito. 

3. 	Es precisoAtnjbién  recalcar que el análisis que efectúe e 
como pr mis que la finalidad de la normativa de contratacio 
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otra que las Entidades adquieran bienes, servicios y obras, maximizando el valor 
de los recursos públicos que se invierten bajo el enfoque de gestión por 

resultados, de tal manera que éstas se efectúen 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 aplicación surja a partir de su interpretación, deben obedecer a la 
necesidad de asegurar el escenario más idóneo en el que, dentro de un contexto 
de libre competencia, se equilibre el óptimo uso de los recursos públicos y se 
garantice el pleno ejercicio del derecho de las personas naturales y jurídicas para 
participar como proveedores del Estado. 

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

PRIMER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si el certificado de análisis 
presentado por el Adjudicatario en su oferta correspondiente al ítem N° 7 del 
procedimiento de selección, se encuentra conforme a lo establecido en las bases 
administrativas, la Ley, el Reglamento y la demás 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 ítem. 

4. 	El Impugnante sostiene que el Certificado de Análisis del producto Clinotrin 3 
Suspensión Inyectable, presentado por el Adjudicatario, está firmado, entre otros, 
por la Química Farmacéutica Gabriela Chuquillanqui Taipe, con registro del Colegio 

Químico Farmacéutico del Perú N° 14625, quien desde que se inició el 
procedimiento de selección hasta el otorgamiento de la buena pro se encontraba 

inhabilita 	ara ejercer la profesión. 

El l»ITugnante  señala que, de acuerdo a lo establecido en el primer párrafo del 
ulo 12 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos (aprobado por 

ecreto Supremo N° 14-2011-5A), el Director Técnico debe ser Químico 
Farmacéutico colegiado y habilitado; asimismo, refiere que 	e ra• 	• el 
Químico Farmacéutico del Perú (aprobada mediante 	° 28173) en el nume I 

- 4.1 del artículo 4, señala que para ejercer la profe ón de Químico Farmacéuti 
se requ'además del título profesional, estar inscr 	abilitado en el Col o 
de Qu 	er. Farmacéuticos respectivo. Por último, agrega que 

	
o 

Of 	•8-2019-D-CQFDLIMA del 21 de febrero de 2019, 	olegio ulmico 
Farmacé ico del Perú —Colegio Departamental de Lima inc•rmó que Químico 
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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 análisis por un Director 

Técnico colegiado y habilitado, dicho documento no debe ser tomado en cuenta. 

5. 	Respecto de ello, el Adjudicatario sostiene que el certificado de análisis es un acto 
jurídico, pues, es la voluntad manifestada por un sujeto que, con plena conciencia, 
la destina a producir efectos jurídicos; en ese sentido, considera que su invalidez 

solo puede obedecer a causales de nulidad o anulabilidad. 

En ese sentido, refiere que la falta de habilitación de un Químico Farmacéutico no 
ha sido considerada como causal de anulabilidad de los actos jurídicos expedidos 

por aquel profesional que durante la etapa de emisión o elaboración del mismo, 
no estaba al día en sus cuotas; por ello considera que, se debe descartar que la 

situación analizada haya ocasionado la anulabilidad del certificado. Por otro lado, 
menciona que la nulidad del certificado de análisis es procedente, toda vez que no 
se configuran alguno de los supuestos recogidos en el articulo 219 del Código Civil; 
en relación a este último artículo, es necesario referirse a la no aplicación de dos 
de las causales al caso en particular: I) la nulidad cuando el acto jurídico no reviste 
la forma prescrita bajo sanción de nulidad, y fi) la nulidad cuando el acto jurídico 
es contrario a las leyes que atentan el orden público, salvo que la ley establezca 

sanción diversa. 

Señala que el artículo 12 del Decreto Supremo N° 14-2011-SA, no contiene una 
sanción de nulidad expresa para los actos jurídicos con problemas como el 

an 	do en el presente caso. 

rega que tampoco podría declararse la nulidad por violar una norma imperativa 
dado que el Anexo N° 1 ("Cuadro de Tipificación de Infracción y San • li " del 

Código de Ética y Deontología del Colegio Químico Farmacéutico d 	erú san ona 

al Químico Farmacéutico que ejerza la profesión sin estar 	ilitado, con una 
multa, una suspensión temporal y/o una suspensión defin a; lo cual consti uye 
una sanción distinta a la nulidad solicitada. 

De otro ladØ9tfiere que asumir que un Químico Fa r 

a su Coleg 	esional no puede desempeñarse 
constituy 	interpretación que vulnera el derec 
ejercici 	e u profesión. 

constitu 

acéutico qu 

su ca 
	

de 
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En ese sentido, sostiene que la interpretación constitucionalmente correcta del 
artículo 12 del Decreto Supremo N° 14-2011-SA, es que el término "habilitado" 
está referido a aquellos Químicos 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 Químico Farmacéutico que no se encuentre al día en el pago de 
sus cuotas no pueda ejercer su profesión, le restarla contenido y utilidad a la 
existencia de la sanción de suspensión temporal o definitiva, contenida en el 
Código de Ética y Deontología del Colegio Químico Farmacéutico del Perú. 

Adicionalmente, señala que, en la actualidad, la QF. Gabriela Chuquillanqui Taipe 
está al día en sus pagos en las cuotas en el Colegio de Químicos Farmacéuticos. 

En conclusión, refiere que el certificado de análisis se encuentra acorde a las 
exigencias establecidas en los Requisitos de Habilitación, así como en el 

documento de orientación aprobado por PERU COMPRAS, toda vez que se 
presentó copia simple del certificado de análisis o protocolo de análisis del bien 
ofertado de acuerdo a la farmacopea vigente o metodología declarada en el 
Registro Sanitario del bien ofertado, según la legislación y normativa vigente. 

Por último, respecto a la pertinencia de la firma de la Químico Farmacéutico 
Gabriela Chuquillanqui, en su calidad de Director Técnico del Adjudicatario, en el 

certificado de análisis, en tanto esta empresa no es la fabricante del producto 
ofertado; considera que este documento para que sea válido 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 CI S.A, 
(laboratorio paraguayo) y, por lo tanto, en aplicación de lo establecido en la 
normativa sanitario, dicho documento tiene que ser firmado por los profesionales 
res 

	

	ables de control de calidad del fabricante, como así ocurrió en el caso de 

presentada. 

6 	Al respecto, mediante el Informe Técnico Legal 
MINSA4  del 8 de marzo de 2019, la Entidad señaló 

° 001-2019-EAL-CENARES-
siguiente: 

ón al certificado de análisis presentado por el Adju 
e que éste corresponde a un producto fabricado en 

Obrante en los folías  51-53 (anverso y reverso) del expediente administratno. 
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denominación Clinotrin 3 Suspensión Inyectable, el mismo que ha sido 

importado al Perú. Adicionalmente, en el documento se advierte la firma del 
representante legal del citado postor y la del Director Técnico QF. Gabriela 
Chuquillanqui Taipe. 

Según las disposiciones legales vigentes, para el ejercicio profesional en la 
condición de Director Técnico, se requiere que éste se encuentre colegiado y 
habilitado por el Colegio correspondiente. En consecuencia, cualquier acto 

realizado sin dicha condición, no será válido. 

En dicho contexto, considera que para comprobar la validez del acto 
(suscripción del certificado de análisis) debe determinarse si, a la fecha en la 
cual el Adjudicatario registró los documentos de habilitación en el SEACE, la 
Directora Técnica se encontraba habilitada para el ejercicio profesional, ello 
debido a que, el certificado de análisis es suscrito originariamente por los 
responsables que realizan control de calidad al producto terminado, luego de 
lo cual, para efectos de la participación en el procedimiento de selección, la 
Directora Técnica verifica las pruebas realizadas, los resultados obtenidos y 

demás información contenida en dicho documento, firmando el certificado de 
análisis que será presentado a través del SEACE. 

Atendiendo a lo expuesto, considera que la materia controvertida requiere 

conocer la habilitación profesional de la Directora Técnica, a la fecha de 
registro de la oferta, a fin de determinar si dicho profesional suscribió 
válidamente el certificado de análisis. 

Po 	iormente, mediante el Oficio N" 425-2019-CENARES-MiNSA41  del 14 de 
rzo de 2019, la Entidad remitió el Oficio N* 0142-2019-D-CQFDLIMA42  del 11 

I mismo mes y año, por el cual, el Colegio Químico Farmacé 	• • el Perú — 
a en la 

Ilanqui 

7. 	Ahora bien, considerando que las bases constitu en las regla 

 

el proc • 

 

de selección 	unción de ellas que debe ef ctuarse 1 alificació 

es pertine 	a colación que en la págin 18 	as bases43  
2.2.1. Docume tación de presentación obligatoria, se exigió lo 

Obrante en el folio 159 de xpedlente administrativo. 
Obrante en el folio 161 del expediente administrativo. 
Obrante en el fallo 237 (anverso) del expediente administrativo. 

Colegio Departamental de Lima informó que, al 6 de febrero 
que el Adjudicatario registró su oferta en el SEACE), la • 

Taipe no se encontraba habilitada para el ejercicio pr 

2019 (fe 
abriela Chuq 

sional. 
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2.2.1. 	Documentación de presentación obligatoria 

g) El postor debe incorporar en su oferta los documentos que acreditan los "Requisitos 
de Habilitación"  que se detallan ene! Capítulo IV de/a presente sección de las bases. 
En el caso de consorcios, cada integrante de/consorcio que se hubiera comprometido 
a ejecutar las obligaciones vinculadas al objeto de lo convocatoria debe acreditar estos 
requisitos (.4". 

Asimismo, respecto a los requisitos de habilitación, previstos en la página 37 de 
las bases", se señala lo siguiente: 

Conlo Nacional de AbestecimMnto de Recursos EstrotógirAer o,, Salud CENARES 
SE P0023-20110ENARESAIINSA.51dquwnen da ~ocios FAmmeOulltOS Centmlítedos- Compra 
Corporativa para /anidan:10M* 2019-2020" 

Sanitario o el Titular del Certificado del Registro Sanitario que indique que el producto 
farmacéutico ofertado se encuenba en proceso de refrvietipolóll. Según Anexo N° 08. 

Análisis del den ofertado de 
	1 

acuerdo a la armacopea vigente o metodología declarada en el Registro Sanitario del 
bien ofertado, según regeladón y norrnatiyidad vigente, el mismo que gehena ser 
verificado con lo vlsenut autorizado. 

Dadoras-len Jurada de Presentación de producto, según Anexo N° 12. Podrá también 
indicarse cualquier información distintiva del Producto Farmacéutico. De ser Peonado. 
se  utilizará una hoja adicional, 

Coda simple del mellado de los envases Inmediata Mediato v del inserto. cuando 
corresponde, segar% lo autorizado en su Registro Sanitario, 

La exigencia de la vigencia de Fas certecadones se-aplica durante todo el proceso de selección y 
ebecución contractual pera productos farmacéuticos m'abades e importados 

Para el caso de los productos farmacéuticos inyectables con solvente, edemas de la 
documentación solicitada para el producto se deberá adjuntar ta documentación correspondiente 
al solvente, segun lo definido en el Capitulo DI Requisitos de habilitación de áe presentes 
Consideraciones Generalas 

En adición a ello, debe señalarse que la Directiva Ng 001-2017-0SCE/CD, aprobada 
mediante Resolución N2  001-2017-0SCE/PRE y modificada mediante Resolución 
Ng 064- 	8-0SCE/PRE45, contiene las "Bases y solicitud de expresión de interés 
está • r para los procedimientos de selección a convocar en el marco de la Ley 

225", en lo sucesivo la Directiva le 2  00 	1 
en 1I -2sadec 	 las  ntidades se encuentran obli:adas a utilizar 	o 

de conformidad con lo dispues 
va. Es así que, a través de ella, e 
versa Electrónica para la contratad' 

ales son aplicables al presente procedimiento des-  

41  Obrante en el folio 96 (reverso) del expediente administrativo. 
II  Vigente desde el 27 de agosto de 2018, es decir, aplicable al presente procedimiento 
convocado el 28 de dldembre del mismo año. 

• ue conv los numerales 7.2 y 7.3 de 
referida 

— para 
bienes 

SCE aprobó las Bases Están • 
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En relación con lo anterior, en el Capítulo IV — Requisitos de Habilitación de las 
bases estándar para Subasta Inversa Electrónica para la contratación de bienes o 
suministro de bienes, se estableció lo siguiente: 

1...) INCLUIR LOS REQUISITOS Y LOS DOCUMENTOS QUE ACREDITEN SLI CUMPLIMIENTO 

RELACIONADOS A LA HABILITACIÓN PARA LLEVAR A CABO LA ACTIVIDAD ECONÓMICA 

MATERIA DE LA CONTRATACIÓN EXIGIDOS EN LA FICHA TÉCNICA VIO DOCUMENTOS DE 

ORIENTACIÓN PUBLICADOS A TRAVÉS DEL MACE AM COMO EN LA NORMATIVA QUE 

REGULA EL OBJETO DE LA CONTRATACIÓN CON CARÁCTER OBLIGATORIO". 

Asimismo, en los documentos de orientación elaborados por la Central de 
Compras Públicas, se aprecia que, respecto al rubro: "Medicamentos y Productos 
Farmacéuticos", se debía exigir, como mínimo, lo siguiente: 

— 	DOCUMENTO DE ORIENTACION 
APROBADO 

RUBRO: Medicamentos y Productos Farmacéuticos 

¡FI luda forlarlada en Rica raralva PqM referido a intodniacidn re lerenrial a tener en cuenta por I a Fntin tad r no did(uun 
Influirse el /u Baso; alandadsadasl 

OBJEnvo 
OrlenVar a las Enlidades en la elaboración de las Bases estandarizadas del procedimiento de Empasta inversa Electrónica 
pare la mol/atesten de bienes comunes. 
El presente documento de orientación está constituido por las Mutantes parees: 

Note I — REQUISITOS DOCUMENTAMOS MÍNIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN 
La información contenida en esta pene, precisará /os requisitos cloCürnenradas mínimos y vigentes que clOnerd ~rentar al 
proveedor en un procedimiento* selección. de forma que se acredite el llevara Cabo la actividad económica maletia de 
la coniratación, sepan la reglamentación sonsee!le en el lea/lodo nacional; asimismo, la inclusión de los /visitaos requisitos 
Maluras en las Beses para fe convecapere de une SlE, se realizará en al Leonas IV 'Requisitos de Habosción de las 
Bases estandarizadas, aprobadas por el OSCE ( 

1.I.Copla simple de la HeSOILICióride Autwizadón Sanitaria de Funcionamiento, al Como los cambios, modificaciones 
o ampliaciones otorgadas al Estatlecinilenlo FannactSialco, emitida por la Dirección General de Medicamentos, 
Insumos y Drogas - OIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 
Productos Sanitarios ANM o por la Autoridad Regional de Medicamentos ARM del Ministerio da Salud MINSA, 
según con::., ata. 

1.2.CoMa 	n e del Regislro Sanitario o Cell-aedo de Registro Sanitario vigente, emitido perla Direoción General de 
Me. 	:nao, Mantos y Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del Mistado 

Sa ,1 Usaos sanas lenirlffiriMr rórrrrrirlad rhanto  

jn 	ea le,  
,A / 1.-op a simple de be rotulados de en 	Inmediato, modulo e inserto, 	acuerdo a b autorizado en 	eg o 

I 	simple del °mikado de Análisis o Protocolo de Análisis del blen 	ado de acuerdo a la 	acopen 
>ente o metadona& declarada en el Registra Sanitario del bien ofertado, 	legislación y normatividad 

Sanitario del den Ofertado. 
1.5.Copla simple del °edificado de Buenas Prácticas de Manufactura - BPM vigente, que comprenda las afeas Pare 

la Fabricación del producto latmacautico &orlada, ernéldo por la ANM, o por la autoridad sanitaria o entidad 
competente de los palees de afta vigilancia sanitaria, según legislación y necalatiya vigente. 

I .6.Copia simple del Codificado de Buenas Prácticas de Nmatenamiento - BPA 

según legislación y marmellvided establecida por G 
IrIM °Ana y TransPede  . By:enate‘ a nnffib  

emitida por la ANM o MM, según corresponda. 
1.7.Capia simple del CerlifiCad0 de Buenas Prácticas de O 	 D 

Por último, en el acápite VII. Aspectos Adicionales a s• r Considerado 	apltulo 
— Esp 	nes Técnicas de la Sección Específi 	consigna. e e a gina 33 

de las ba 	, se aprecia en detalle la exigencia de los . - unr ntos fuimos, 
habié 	precisado lo siguiente: 

14  Obrante en el folio 44 (reverso) del expediente administrativo. 

a 
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VII. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS 

1Lo doconenlación detallada en el rubro REOUISITOS DOCUMENTAMOS MÍNIMOS DEL 
PROVEEDOR DEL BIEN (Parte I. del doranonlo de orientación aprobado por PERU 

podrá pa:sentarse en copla simple. En el caso del Certificado de Me MI y,: 
Especificaciones Técnicas. según corresponda, la copie (*nom deberá estar firmada por el 
Directa( Taceta de le empresa postora  

2 En la pro forma del central° se deberá indicar corno una de fas causales de resolución del 
mismo. cuando cualquiera de las siguientes situaciones se produzca doranle le ejecución 
de Bate: 

Por tanto, de acuerdo a lo señalado en las bases del procedimiento de selección, 
los postores debían presentar una copia simple del certificado de análisis o 
protocolo de análisis del bien ofertado de acuerdo a la farmacopea vigente o 
metodología declarada en el Registro Sanitario, según legislación y normatividad 
vigente. Asimismo se requirió que dicha copla simple esté firmada por el 
Director Técnico de la empresa postora. 

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

Además, en el numeral 4.1 del artículo 4 de la Ley del Trabajo del Químico 
Farmacéutico del Perú, aprobada por la Ley N° 28173, se establece que para 

ejercer la profesión de Químico Farmacéutico se requiere título profesional y estar 
inscrito y habilitado en el Colegio de Químicos Farmacéuticos respectivo. 

De otro lado, el artículo 5 del Reglamento de la Ley del Trabajo del Químico 
Farmacéutico del Perú, aprobado por el Decreto Supremo N° 08-2006-SA, señala 
que son requis •s para el ejercicio profesional de un Químico Farmacéutico, entre 
otros, el t 	título profesional a nombre de la Nación y estar inscrito y habilitado 
en el 	o Profesional respectivo. 

Obrante en el folio 16 del expedlente administrativo. 
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48  Obrante en las folios 181-1 2 del expediente administrativo. 
Obrante en los tollos 73 (reverso) y 74 (anverso) del expediente administrativo. 
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Taipe no se encontraba habilitada para el ejercicio profesional  debido a la 
falta de pago de sus cuotas ordinarias. 

o El Oficio N° 162-2019-D-CQFDLIMM8  del 18 de marzo de 2019 (remitido por 
el Impugnante) por el cual, el Colegio Químico Farmacéutico del Perú — 
Colegio Departamental de Lima informó 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 

papo. 
Asimismo, se precisó que dicha decisión se adoptó de conformidad con lo 
establecido en el artículo 13 del Reglamento de la Ley N° 15266— Ley que crea 
el Colegio Químico Farmacéutico del Perú, aprobado por el Decreto Supremo 
N° 022-2008-SA, en virtud del cual se consideran miembros activos hábiles a 
quienes no adeuden cuotas por más de 3 meses; por lo que, en caso de no 
cumplir con dicha obligación, se le considerará inhábil o no hábil para el 
ejercicio de lo profesión. 

10. 	En ese sentido, de la revisión de la oferta del Adjudicatario, se aprecia que en sus 
folios 38 y 3949, dicho postor adjuntó el Certificado de Análisis de Productos 
Terminados del 27 de agosto de 2018, correspondiente al producto: "Clinotrin 3 
Suspensión Inyectable"; tal como se aprecia en las siguientes imágenes: 

PflOflVtTO* 

-----.risn ' e. I trr•71117. - Tir--,,r- 



16114,1111041.10 
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~NO EIPCCITICA DONES ALSILLtAbóli 
Por Cstmit.~ 1-61.4“.,  Ah* 
11...4C ~tefe: fll 121 
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al.019 
I. ~.41a Y_ ......19.1ara dearan pite 
Do aner( yac 1.3 heces 54~ ea Fig.° CA% 
1"Sol " 4"71(151r 

Como se puede apreciar en las citadas imágenes, la copia del Certificado de 
Análisis de Productos Terminados del 27 de agosto de 2018 se encuentra firmada 
por la Q.F. Gabriela Chuquillanqui Taipe, Director Técnica de la empresa postora 
el Ad'udicat 

Sin 	ergo, sobre la base de la información referida anteriormente, este 
C 	giado advierte que la Q.F. Gabriela Chuquillanqui Taipe no se encontraba 
abilitada para eiercer la profesión al 6 de febrero de 20 	a e 	e el 

Adjudicatario registró su oferta en el SEACE) y, por 	de no se encontr a 
facultada a suscribir la copia del Certificado de  nalisis en cuestión cono 
"Directora Técnica de la empresa postora". 

Sobre 1., el Adjudicatario ha mencionado que el Certificado d 
	

s un 
ico que constituye una manifestación de volun 

	
(opinió écnica) 

ivado (Químico Farmacéutico) respecto a la compo ion de d erminado 
o, es decir, es un acto jurídico, por lo que, su valide solo puede 
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obedecer a causales de nulidad o anulabilidad. En ese sentido, la falta de 
habilitación de un Químico Farmacéutico no habría sido considerada como causal 
de anulabilidad de los actos jurídicos expedidos por aquel profesional que durante 
la etapa de emisión o elaboración del mismo, no estaba al día en sus cuotas. 

Sin embargo, cabe precisar que no es objeto de cuestionamiento en el presente 
caso si el certificado de análisis es válido o no por alguna deficiencia en la 
suscripción del profesional o profesionales que realizaron el control de calidad del 
productow; lo que está en cuestión 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, debía ser un químico farmacéutico colegiado y habilitado, 
situación que no ocurre en el presente caso. 

En tal sentido, el argumento esgrimido por el Adjudicatario referido a que la falta 

de habilitación de un Químico Farmacéutico no ha sido considerado como causal 
de anulabilidad del certificado de análisis o que no se han configurado alguno de 
los supuestos recogidos en el artículo 219 del Código Civil, no puede ser estimado, 
en tanto que dicho aspecto no es objeto de cuestionamiento, sino la inhabilidad 
para el ejercicio de la profesión del Químico Farmacéutico que asume la condición 

de Director Técnico de la empresa postora. 

13. 

	

	De otro lado, el Adjudicatario sostiene que el asumir que un Químico Farmacéutico 
que adeuda cuotas a su Colegio Profesional no puede desempeñarse en su campo 

/

cle con 	ento es una interpretación que vulnera el derecho constitucional del 

libre 	cicio de su profesión. Señala que la interpretación constitucionalmente 

c 

encuentran suspendidos (temporal o definitivamente) como consecuencia de un 

abilitado" está referido a aquellos Químicos Farmacéuticos que no se 
cta del artículo 12 del Decreto Supremo N° 14-2011-SA, es que el término 

procedimiento disciplinario seguido ante su gremio o de una sentencia penal. 

Al respecto, cabe traer a colación lo establecido en el numeral 4.1 del artículo 4 

de la Ley del Trabajo del Químico Farmacéutico del Perú, ap 	or la Ley N* 

28173, donde se establece que para eiercer la profesión 	Químico F rmacéutico  

se requiere título profesional y estar inscrito y 	litado en el Colegio  de  

QuímicAW 	 o de-N  \ céuticos respectivo. Asimismo, en artículo 5 del Re: a - 

la Ley 	jo del Químico Farmacéutico d Perú, aprobado_po 	Decreto 
r   

Supremo4  08-2006-SA, señala que son requi os para el e'esefelo r fesional de 

59  Cabe tener en cue 	que el documento embdo en Paraguay apa 	o por las pr. eslonale Néstor Ovela 
Rubén Bogado y Sonia Ríos, encargados del control de calldad del enclueca médico. 
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un Químico Farmacéutico entre otros, el tener título profesional a nombre de la 
Nación y estar inscrito y habilitado  en el Colegio Profesional respectivo. 

Por tanto, considerando que la legislación vigente respecto del trabajo del 

Químico Farmacéutico en el Perú, ha establecido los requisitos para el ejercicio 
profesional, este Colegiado considera que la aplicación de dichas normas, no 
vulnera el derecho constitucional del libre ejercicio de su profesión, más aun si la 
vigencia, validez o constitucionalidad de dichas normas no ha sido cuestionada en 
las instancias pertinentes. 

En cuanto a la supuesta interpretación constitucional del articulo 12 del Decreto 
Supremo N° 14-2011-SA, donde el término "habilitado" está referido a aquellos 
Químicos 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 colación lo comunicado por 
el Colegio Químico Farmacéutico del Perú—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 artículo 13 del Reglamento de la Ley 
N° 15266— Ley que crea el Colegio Químico Farmacéutico del Perú, aprobado por 
el Decreto Supremo N° 022-2008-SA, se consideran miembros activos "hábiles" a 
quienes no adeuden cuotas por más de 3 meses; por lo que, en caso de no cumplir 
con dicha obligación, se le considerará Inhábil o no hábil para el ejercicio de la 
profesión. 

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

14. El Adjudicatario también señaló que la QF. Gabriela Chuquillanqui Taipe, 
actualmente, está al día en sus pagos en las cuotas en el Colegio de Químicos 
Farmacéuticos; por lo tanto, los actos suscritos durante el periodo en que estuvo 
"Inhabilita " deben ser convalidados. 

Al r 	cto, también debe tenerse en cuenta lo señalad') e 
FDLIMA del 18 de marzo de 2019, por el 

rmacéutico del P rú — Colegio Departamental 
Gabriela Chusigrq 	ui Taipe realizó sus pagos el 21 de 
horas de 	 de ese momento recu •era su condición de 
ara el e eral"r2r e ional• por tanto, al amparo de lo inform 

colegio prof 	al, corresponde desestimar lo señalado por 

El  Obrante en las fonos 18 	2 del 	Siente administrativo. 

D .• 
CIO Na  162-2 

l el Colegio Químic 

Lima Informó que la Q 
las 18• 

e . • 

3 
'h 

• 
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pudiendo convalidarse convalidarse la deficiencia advertida en la copia del certificado de 
análisis, por el hecho que dicho profesional haya recobrado su condición de 

"hábil". 

En este punto de análisis, es importante señalar que respecto al ejercicio del cargo 

de Director Técnico de un establecimiento farmacéutico, se han establecido 
disposiciones normativas específicas, es decir, existe un criterio de especificidad 
para desempeñar 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 Químico Farmacéutico, etc.) les exige tener título profesional 
universitario y cumplir, además, con los requisitos de colegiatura, especialización, 
licenciamiento y otras disposiciones prescritas por su propia ley. 

Se entiende que dicha regulación especial se debe a las particularidades de la 

profesión y a las eventuales situaciones de riesgos52  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 desempeñan en el sector público. 

En atención a lo señalado, más allá que el argumento de la convalidación [por 

haber cancelado las cuotas pendientes] pueda parecer razonable en tanto no 
implicaría en estricto una situación de riesgo, dado que el Certificado de Análisis 
ha sido emitido por el fabricante del producto y que el Director Técnico del 
prov dor Impugnante en efecto es un profesional Químico Farmacéutico y se 
e'entra colegiado en el respectivo colegio profesional, lo cierto es, que existe 

a norma expresa que exige además, que se encuentre habilitado, y, en este 
stancia no se aportado referencia a alguna norma o disposición de su colegio 

profesional, que resulte de aplicación para que este Tribunal pueda considerar 
convalidado el periodo en el cual no se encontraba habilitado para el ejercicio de 

la profesión. 

Finalmente, cabe mencionar que el Adjudicatario, con el o 	 tentar su 

ad humana implica un 
edad en general. Así, 

a el hecho que cualquier 
lento de una enfer 

personas, con lo 
lén en las co 

Jurfdl 

al, 
or poner 
, que no 

ue requiere 
á afectando 

derivarían 
da en el 

" Al respecto, el Tribunal Censlituclonal ha señalado que el ejercicio de toda a 
entendido éste como la pos/el//dad de afectar bienes que son de Interés para la 
un ejemplo, pose requ 	ayor eshierzo para entender los riesgos que impit 
sea un profesional 	 ina, pueda realizar una cirugh o el trata 
conocimientos esp 	pues ello pondn'a en grave riesgo la vida de 
derechos fundan; 	lados por nuestra Constitución. Piénsese, ta 
del ejercido indiscreta 	de profesiones como la ingenierb". (Fundame 
Expediente N° 0027- 	C). 
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argumento de defensa, refiere que la situación del químico farmacéutico que 
suscribió la copia del certificado de análisis es análoga a la presentada respecto de 

algunos vocales que integran el colegiado, quienes se encontrarían en situación 
de inactividad por el colegio profesional de abogados. 

Dicho argumento, además 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 decisión. 

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 condición para ello, ser abogado. Tal es así que, en la actualidad, no todos 

los Vocales del Tribunal son abogados. 

Por tanto, luego de la verificación de la documentación presentada por el 

Adjudicatario y considerando lo informado por el Colegia Químico Farmacéutico 
del Perú — Colegio Departamental de Lima, este Colegiado considera que se 
incumplió  con acreditar el requisito de habilitación previsto en el Capítulo IV de 
las bases, ya que en ésta, se solicitó textualmente que la copla simple del 
certificado de análisis debía estar firmada por el Director Técnico de la empresa 
postora. 

En consecuencia, habiéndose determinado que la oferta del Adjudicatario no 
cumplió con lo solicitado en los requisitos de habilitación, y en aplicación de lo 

dispuesto en el inciso b) del numeral 106.1 del artículo 106 del Reglamento, 
corresponde declarar fundado este extremo del recurso de apelación interpuesto 
por el Impugnante contra el otorgamiento de la buena pro del ítem N° 7 a favor 
del Adjudicatario y, por su efecto, revocar la misma y proceder a declarar como 
no adml a su oferta. 
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administrativas; y, si caso contrario, corresponder tener por no admitido dicha 
oferta. 

El Adjudicatario sostiene que de la revisión al Protocolo de Análisis presentado por 
el Impugnante, se advierte que el ensayo de "Dosaje", supuestamente se realizó 
bajo la USP 41, sin embargo, de la revisión de la técnica de análisis adjunta, se 
aprecia que ésta no se ajusta a la USP 41, sino que se aplicó una metodología 

propia del fabricante. 

Asimismo, refiere que el ensayo "Contaminación de Partículas — Partículas 

Visibles" no se aplica al producto ofertado por el Impugnante. En ese sentido, 
señala que en dicho protocolo se indicó que este ensayo se realiza al amparo de 
Ja BP 2018 (farmacopea británica); no obstante, debe tenerse presente que el 
producto ofertado por el Impugnante es una "suspensión", forma farmacéutica 
que consiste en preparados líquidos constituidos por partículas sólidas 
dispersadas en una fase liquida en la cual las partículas no son solubles; siendo ello 
así, a un medicamento bajo la forma farmacéutica "suspensión" no es posible que 
se realice el ensayo "Contaminación de Partículas — Partículas Visibles", en tanto, 
no es posible determinar si hay o no presencia de partículas, ya que la visualización 

de las mismas, no es posible. 

De otro lado, también refiere que los resultados de los ensayos "Disolventes 
Residuales" indicados en el protocolo de análisis generan confusión, porque en los 

result 	s de los sub-ensayos del ensayo "Disolventes Residuales" se han 

/ ex, - :. dos en algunos como "no detectado" y en otros como "no presenta". 

r último, agrega que en el protocolo de análisis presentado por el Impugnante 
no se incluye la prueba de impurezas; a pesar que dicha determinación de 

impurezas debe necesariamente formar parte de la metodología aunque ésta no 
figure en la monografía. 

Durante la audiencia pública, el Impugnante ha señalado lo siguiente: 

a. 	La especificación de "Dosaje" del producto se encuentra d cuerdo a I 

41 	y la metodología de análisis para determinac i. de contenid 

Medroxiprogesterona Acetato, es "Técnica Propia" p • UHPLC (Ultra HP 
la técnica analítica se encuentra validada y a utoriz .a por DIGEMID con 
2 	setiembre de 2018 (Expediente N° 18-086 8-1 Aut). 

USP 
de 

C) y 

posible realizar el ensayo de partículas e 	visibles 
acéutica suspensión ya que se pueden observar a 
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vidrios, pelases v/o fibras coloreadas, etc.  garantizando la calidad del 
producto. 

Se está cuestionando que los resultados de los ensayos "Disolventes 

Residuales" indicados en el Protocolo de Análisis generan confusión; ya que 
en los resultados de sub-ensayos algunos se han expresados como "no 
detectado" yen otros como "no presenta". Sin embargo, refiere que dichos 
resultados se entienden como: 

"No detectado"  cuando el disolvente está presente pero por debajo del 
límite de detección. 

"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 relación de disolventes residuales consignados en el 
protocolo de análisis se encuentra autorizada por la DIGEMID y se encuentra 
actualizada según obra oficial USP 41-CAPITULO 466). 

Por último, sostiene que la monografía oficial de producto terminado 

Medroxiprogesterona Acetato Suspensión Inyectable (USP 41 Pag. 2809) no 
considera el ensayo de impurezas, y estas especificaciones se encuentran 
aprobadas por DIGEMID. 

22. 	Al respecto, mediante los Informes N° 037-2019-EAL-CENARES-MINSA53  y N° 009- 
2019-CP-CENARES/MINSA54  del 29 de marzo de 2019, la Entidad señaló lo 
siguiente: 

a. fmn  cuanto al primer cuestionamiento, refiere que, a tr 
	

e Informe N° 
2019-CP-CENARES/MINSA del 29 de marzo d 

	
019, se señaló que e 

Impugnante se acogió a la norma técnica USP 41 ara el ensayo de contenido 
sin embargo, ha diseñado su propia metodología 
obtener tal resultado; esta modalidad está permitida en el 

	
culo 3 del 

De 	o Supremo N° 016-2011-SA, en ese sentido, el fabr nte puede iferir 
nica que se encuentra en la farmacopea, sie pre y cua o esta 

ollos 275-277 (anverso y reverso) del expediente administrativo. 
s' Obrante en 	folios 278-280 (anverso y reverso) del expediente administrativo. 

• 
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técnica haya sido validada. 

Asimismo, al comparar el mencionado protocolo de análisis con las 
especificaciones técnicas del producto terminado que obran en el expediente 
para la obtención 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 Suspensión Inyectable". 

Sobre el segundo cuestionamiento, en el Informe N° 009-2019-CP-
CENARES/MINSA del 29 de marzo de 2019, la Entidad comparó tanto el 
Protocolo de Análisis como el documento de especificaciones del producto 
terminado que obra en el expediente técnica en DIGEMID para la obtención 
de su Registro Sanitario, pudiendo corroborar que corresponde al mismo. 
Asimismo, señala que el ensayo de contaminación de partículas — partículas 
visibles en suspensión, es un elemento importante en el proceso de 
fabricación y control de calidad de inyectables (suspensiones y otros). 

Lo que indica expresamente la farmacopea británica a la cual se acoge el 

fabricante es lo siguiente: 

"Lac.,  , minación de partículas de inyecciones e infusiones consiste /110  
culos extrañas móviles no disueltas, distintas de las burbujas 

s, presentes de forma no intencional en las soluciones. 

objetivo de la prueba es proporcionar un procedimiento simple para 

lo visual con respecto a las partículas visibles. Se pueden utilizar 

muchos métodos validados". 

Por lo tanto, considera que el fabricante MEDIFARMA para el producto 
SOLUTRES ha considerado la realización de la mencionada prueba en vista que 

la Farmacopea Británica no deslinda que deje de realizarse a suspensiones, 
por lo tanto, dicho fabricante cumple con el ensayo de contaminación por 

partículas (partículas visibles) al acogerse a la farmacop 	ica 

asimismo, se encuentra autorizado en su registro sanitario. 

Finalmente, en cuanto al tercer cuestionamiento, refe do a si los resu 
de los e • .yos: "Disolventes Residuales" indicados e el Protocolo 

del 	ante generan confusión; debe señalars que, a tr 

N° 	• 1 19-CP-CENARES/FV1INSA del 29 de marzo 

que 	e resión "No detectado" significa que el ensayo de diso 
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efectuado, sin embargo, no se detecta presencia alguna debido a que por la 
sensibilidad de la prueba muestra alguna señal, pero por debajo del nivel 
cuantificable, es decir, es la menor cantidad de ailanto que puede ser 

detectada y diferenciada de un blanco, pero no necesariamente cuantificada 
con un nivel aceptable de exactitud y precisión. 

Asimismo, refiere que la expresión "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 confusión en las expresiones obrantes en el 
Protocolo de Análisis. 

23. 	En ese sentido, de la revisión de la oferta del Impugnante, se aprecia que en el 

folio 37 (anverso y reverso)55, dicho postor adjuntó el Protocolo de Análisis del 17 
de diciembre de 2018, correspondiente al producto: "Solutres 150 mg/m1 

Suspensión Inyectable"; tal como se aprecia en la siguiente imagen: 

dINIecliforzna 
OPTO. CONTROL Q CAl  
re DO INFORME. Inflar .  

ri•15~~~.1~•~4~ ama 
alMLITADOIde 	Le O.N 

SS  Obrante en el folio 95 (anverso y reverso) del expediente administrativo. 
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' Meditarme 
- 

CONTROL DE CALIDAD 

N' DE INFORME: 

tACICtES DE PRPPUCTO TERMINADO 

mommt. CPU/TREE 1SO mykol. BUSPENEION iNVECTABLE 

Lore 	 FIIMIL DI OPIIM 	MOO 

tIC De 	•  

En tal sentido, este Colegiado aprecia que el Impugnante, en su protocolo de 
análisis, se acogió a la Norma Técnica USP 41 para el ensayo del contenido, 

habiendo diseñado su propia metodología para obtener tal resultado. 

25. 	Cabe precisar que, según lo establecido en el artículo 31 del Decreto Supremo Na 

016-2011-SA, si la técnica analítica del producto terminado difiere o no se 

encuentra en ninguna de las farmacopeas de referencia, el interesado debe 

presentar los documentos que acrediten la validación de las técnicas analíticas 

propias  emitidos por el fabricante de la forma farmacéutica, laboratorio que 

encarga la fabricación u otro laboratorio de control de calidad certificado por la 

DIGEMil 	por la autoridad competente de los países de alta vig' 	nitaria o 

del'.49:atísees con los cuales exista reconocimiento mutuo en enas prá ticas de 

/
• Jru actura. 

Por tanto, la normativa vigente permite que un po 

técnica 	rmacopea de referencia, •e o • ue al 

valida' 

	

ia 
señala 

haya do alida da. 

el párrafo precedente, es necesario qu 

dnat.e el uso de una técnica analítica  

ruca 
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26. 	En la oferta del Impugnante, se aprecia que en los folios 33 al 3656, se presentaron 

los documentos que acrediten la validación de las técnicas analíticas 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: 

t& eal.-1_21_ficiF IlLeftres.a Y FIEWL.F. 
C. 	

P~CLI~IE N r-C F SEGlillí 1-14 1-1 
I' d-dlucc.~.~.~4~evArtaln.~~~~.~~ 

 

„ 	nra., c.:, la,  0~ r.a tv• I 6-M1 r-  .0irtenlz • ;y ....,.taz d.~~.1 S 71 . da ro 

1.d 	Phrl~:~"*"  reídtIFF~CF'n'.."-Ins" 'SI .1..~d"  .. '14'n ......S..-  
3 c 

	

En 11ca.w.: rino.o  [ir acidddrzers. dned......or*drz tí. ,a~tad....2,~1~., p...~~117.....ercc dl ..~..2.7.7,,,  

n. 	1 ...a.,.... 	
&y Oa lildertaxit,• >Mg r en, b e r II n.41¢~ 

 

ocr  uld'Frad.....snar. de P~:TI-1~~~. 
 a claiiirri~d~s~.~~~~~~ C.F. 

IF1.1 0~1~ 

..crt,,..b 'a:1.14~r. ~~~1 ~ cus~~~1.F~d~c~."4~~,F~ s» 

J.... ~~.~. pe c.., 
 iFe....~1.~~n ~N 	

.~d 

detd-~~ anedeced..14~~.~. 

STir--------; — -- 

Adicionalmente, cabe anotar que el Impugnante ha señala 
analítica se encuentra validada y autorizada por DIGEMID 
2018 (Expe 	te N° 18-086228-1 Aut). 

recia que el Impugnante cumplió con el proc 

o 31 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA. en 

SS  Obrante en los I' os 96-99 (anverso y reverso) del expediente administrativo. 

Por 

en el 
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dicho postor se acogió a la Norma Técnica USP 41 para el ensayo del contenido, 
sin embargo, diseñó su propia metodología validada para obtener tal resultado. 

Asimismo, de la verificación realizada a la información referida al ensayo de 
"Dosaje" consignado en el Protocolo de Análisis presentado y las especificaciones 
técnicas del producto terminado que obran en el expediente para la obtención 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 "Contaminación de Partículas — 
Partículas Visibles".  

De la revisión al Protocolo de Análisis presentado por el Impugnante, 
correspondiente al producto: "Solutres 150 mg/m1 Suspensión Inyectable"; se 
puede apreciar lo siguiente: 

eMedifarma 

PROTOCOLO tEANMJMS 

frau rake 	S OLUTRES 150 mg104 SUEPENSIDN PRIECTABLE 

LOTE 	 112976B 	 1174174 ORM 119161 	DICIEMBRE 2021 

IICIMM MAUI. 	S 101 17 	 PRISINUCIDN 	Cég, ey,10 ~a 

Nem Kricartorto 	[15 UP 41-10 14 

/~5.5 Ikekra hoechlos 	11111111011 	134 ?ROMA 

MAYOR 	 1.41 	OPUIFICACK314111 	1 	RUMIADO. 
UDOMILIOU4 

51/ SI 	 41,11 LIE 101551 
01 COIDMACION n 	5 	

"14 W11~14 	 SUMOS 

POR RAM/LULU 
SU 	 2 	helad., pil~ Weln 	 ..-~ 	"- \ 



R 	cto del tercer cuestionamiento: Los resultados del ens 
Residuales". 

32: El Adju 	lo sostiene que los resultados de los 
Resid 	- ,. cados en el protocolo de análisis generan confusión 
resultad 	e los sub-ensayos se han expresados en algunos com 
ye 	ros orno "no presenta". 
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Lo que indica expresamente la farmacopea británica a la cual se acoge el 
fabricante es lo siguiente: 

"La contaminación de partículas de Inyecciones e infusiones consiste en partículas 
extrañas móviles 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 los partículas visibles. Se pueden utilizar muchos métodos 
validados". 

De la verificación realizada a la información referida al ensayo de "Contaminación 

por Partículas" consignado en el Protocolo de Análisis presentado y las 
especificaciones técnicas del producto terminado que obran en el expediente para 
la obtención del Registro Sanitario por parte de DIGEMID se aprecia que éstos 
guardan concordancia. 

Adicionalmente, debe tenerse en cuenta que la Entidad ha señalado que el ensayo 

de "Contaminación por Partículas — Partículas Visibles" en suspensiones, 
constituye un elemento importante en el proceso de fabricación 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 realización de la mencionada prueba en vista que la Farmacopea 
Británica no precisa que esta prueba dele de realizarse a suspensiones por lo que, 
dicho fabricante cumple con el ensayo de contaminación por partículas 

(partículas visibles) al acogerse a la citada farmacopea, asimismo, se encuentra 
autorizado en su registro sanitario. 

En co 	uencia, corresponde desestimar los cuestionamientos expuestos por el 
A 	¡catado en este extremo. 

• 
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33. 	Al respecto, de la revisión al Protocolo de Análisis presentado por el Impugnante, 
correspondiente al producto: Solutres 150 mg/mi Suspensión Inyectable; se 
pueden apreciar los resultados de los sub-ensayos de propanol, benceno, 
ciclohexa no, etanol y NN dimetilformamida (donde aparece: No detectado), y, 
pirina y tetra hidrofura no (donde aparece: No presenta) de los ensayos: 
"Disolventes Residuales", tal como se aprecia en la siguiente imagen: 

DOILUE 
NEDROMPRONESTERONA ACETATO r) 

1141 
INSOLVENTES FEMALES 

POLO Orara 1011.00) misa 
/Kg; • 110.0%) 

rae a iTiLELO 
10.13% 

lana á 20 ppm O ppm 

IRROPANIX rana 	5 ECO», Ne ~raras 

BOCHO No mh de 2 ean NO Matera 

CIOLOIIIMM3 No ab d• 110 pral No citsetrao 

CLORURO DE /AMENO Ora as da OTO pira 90 ppm 

ETANOL PrMfl.5wm Na cana& 

FRUNCIMOS No Mát de 07D pPm ppm 

metieia No más de 3 OCO ppm 151 ppm 

NRSEMETIFORMAIIDA No nras á ele ppm No airara. 

PIRO» No más a 200 ppm Re piarais 

Mo mi. de 72Dppm No mesana TEIRAHORORJRNSO 

En tal sentido, este Colegiado puede colegir que el Impugnante en su protocolo de 
análisis, también se acogió a la Norma Técnica USP 41 para el ensayo de 
"Disolventes Residuales". 

Adicionalmente, cabe resaltar que el Impugnante ha señalado que la relación de 
disolventes residuales consignados en el protocolo de análisis se encuentra 
autorizada por la DIGEMID y se encuentra actualizada según obra oficial USP 41-

CAPITULO 466. 

34. Ahora bien, según lo informado por el área usuaria de la Entidad, y de la 
verificac 	realizada a los resultados de los ensayos de "Disolventes Residuales", 
se se a que, a fin de dilucidar si los términos empleados en el protocolo de 
ansis generan confusión, se tendrá en cuenta lo referido a disolventes residuales 

la USP 41, donde se señala lo siguiente: 

armacéuticos ara 
detectada*  , 1;0.•mcia de disolventes residuales cuando se s.: 'o que los proces de 
purificadc acción dan como resultado la prese, ala de tales disol 
residuales 5. 

	

ente es necesario realizar pruebas pa los disolven 	e• 

que se 	pean o producen en la purificación o abrica ' 	exc en 

"(4 Se deberán analizar los fármacos, excipientes y producto 

ales 
es o 
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Obrante en el fIo 95 (anverso y reverso) del expediente administrativo. 
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productos'. 

En ese 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 señal pero por debaio del nivel cuantificable. Asimismo, es 
razonable considerar que la expresión "No presenta" alude a que el fabricante 
declara que en su producto no existe o no se genera ese disolvente residual. 

Por lo tanto, este Colegiado no aprecia confusión en las expresiones mencionados 
anteriormente y que obran consignadas en el protocolo de análisis presentado por 
el Impugnante; en tal sentido, corresponde desestimar los argumentos expuestos 
por el Adjudicatario en dicho extremo. 

En cuanto al cuarto cuestionamiento: El ensayo de "Impurezas". 

El Adjudicatario sostiene que el protocolo de análisis presentado por el 
Impugnante no incluye la prueba de impurezas; a pesar que dicha determinación 

de impurezas debe necesariamente formar parte de la metodología aunque ésta 
no figure en la monografía. 

De la revisión de la oferta del Impugnante, se aprecia que en el folio 37 (anverso 
y reverso)57, dicho postor adjuntó el Protocolo de Análisis del 17 de diciembre de 
2018, correspondiente al producto: "Solutres 150 mg/mi Suspensión Inyectable"; 

tal como se aprecia en la siguiente imagen: 

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

39. 	Cabe precisar que, según lo establecido en el artículo 31 del Decreto Supremo N° 
016-2011-SA, cuando las especificaciones técnicas y técnica analítica para el 
ingrediente farmacéutico activo, excipientes y/o producto terminado se 
encuentren en las farmacopeas de referencia, se deberá presentar el documento 
oficial del fabricante de la forma farmacéutica, laboratorio que encarga la 

fabricación 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 
Prácticas de Manufactura (BPM) o Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL). En ese 
sentido, se exceptúa de la presentación de la técnica analítica, cuando dichas 
técnicas son farmacopeicos. De otro lado, refiere que cuando la monografía no 

señale el aspecto o descripción del producto u otras pruebas generales de acuerdo 
a la forma farmacéutico, debe ser declarado en el documento en mención. 

Al respecto, cabe precisar que en la monografía oficial de producto terminado 
Medroxiprogesterona Acetato Suspensión Inyectable (USP 41 Pág. 2809) no se 
considera la realización del ensayo de impurezas  y estas especificaciones se 

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 análisis presentado por el Impugnante no 
debía contener la realización de un ensayo de "Impurezas". en tal sentido, se 
desestiman los argumentos expuestos por el Adjudicatario en dicho extremo. 

En concordancia con el análisis realizado a los cuestionamientos formulados por 
el Adjudicatario contra la oferta del Impugnante, este Colegiado aprecia que dicha 

ofert 	umplió con la exigencia de presentar un Protocolo de Análisis (o 

C 	icado de Análisis) de acuerdo a las especificaciones técnicas 	vistas en las 

ses administrativas. 

QUINTO PUNTO CONTROVERTIDO:  Determinar a lén corresponde ot rgar la 
buena pp4eI ítem N°7 del procedimiento des 

El 1rúpJ4 nte también solicitó que, una 	que 	sesestime 

Adjudi t r o, se proceda a otorgarle la buena pro del ítem N°7 del 

des 
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Al respecto, cabe precisar que en el artículo 26 de la Ley N° 30680 — Ley que 
aprueba medidas para di namizar la ejecución del gasto público y establece otras 
disposiciones, se dispone que, excepcionalmente, en los procedimientos de 

selección para la adquisición de "medicamentos" mediante subasta inversa 
electrónica se otorgue la buena pro con solo una oferta válida estableciéndose 

así una excepción a lo señalado en el artículo 44 del Reglamento ya la Directiva 
que regula dicho tipo de procedimiento de selección. Dicha normativa será de 
aplicación desde su puesta en vigencia hasta el 31 de diciembre de 2018. 

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

En ese sentido, de la revisión del acta de admisión y otorgamiento de la buena pro, 
así como del cuadro final de resultados del ítem N°7, se aprecia que el Impugnante 

obtuvo el segundo lugar en el orden de prelación; parlo que, de conformidad con 
lo dispuesto en el inciso c) del articulo 106.1 del Reglamento", se dispone otorgar 
la buena pro del citado ítem del procedimiento de selección al Impugnante. 

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe del Vocal Ponente Víctor 

Villanueva Sandoval y la intervención de los Vocales Peter Palomino Figueroa y Paola 
Saavedra Alburqueque y, atendiendo a la conformación de la Cuarta Sala del Tribunal 
de Contrataciones del Estado, según lo dispuesto en la Resolución Nº 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 artículo 59 de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del 
Estado, modificada mediante los Decretos Legislativos N° 1341y N° 1444, y los artículos 

20 y 21 del Reglamento de Organización y Funciones del OSCE, aprobado por Decreto 
Supremo N° 076-2016-EF del? de abril de 2016, analizados los antecedentes y luego de 
agotado el debate correspondiente, por unanimidad; 

LA SALA 	ELVE: 

1. 	•eclarar fundado el recurso de apelación interpuesto por la empresa 
MEDIFARMA S.A., contra el otorgamiento de la buena pro 	 la 
Subasta Inversa Electrónica N° 023-2018-CENA 
Convocatoria; y, en consecuencia: 

51  "Artículo 1 
1011 Aleje,  

c)C 
ofertas y 
análisis 

canees de la resolución 
atestad resolutiva, el Tribunal o la Entidad debe resolver de una de las siguientes 

ugnante ha cuestionado petos directamente vinculados a la evalu 
Ii na 	evalúa si cuenta con la información s 

el fondo del asunto. D 	n ar 	1 	n fin n 
ejido Improcedente cualquier Impugnación administrativa contra dicha de 
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1.1 	Dejar sin efecto la buena pro del ítem N 7 de la Subasta Inversa 
Electrónica N° 023-2018-CENARES/MINSA — Primera Convocatoria, 
otorgada a favor de la empresa DROGUERIAS UNIDAS DEL PERU S.A.C., 

por los fundamentos expuestos. 

Otorgar la buena pro del ítem N 7 de la Subasta Inversa Electrónica N° 023-2018-

CENARES/MINSA — Primera Convocatoria, a la empresa MEDIFARMA S.A., por los 

fundamentos expuestos. 

Devolver la garantía presentada por la empresa MEDIFARMA S.A. para la 

interposición del recurso de apelación materia de decisión. 

Disponer la devolución de los antecedentes administrativos a la Entidad, la cual 
deberá recabarlos en la Mesa de Partes del Tribunal dentro del plazo de treinta 
(30) días calendario de notificada la presente Resolución, debiendo autorizar por 

escrito a la(s) persona(s) que realiz 	(n) dicha • 	-ncia. En caso contrario, los 

antecedentes administrativos será enviados al Archivo 	tral del OSCE para que 

se gestione su eliminación siguien o lo dispuesto en la D ctiva N° 001-2018-

AGNDNDAAI "NORMA PARA LA ELI INACIÓN DE DOCUMENTI DE ARCHIVOS EN 
LAS ENTIDADES DEL SECTOR PÚBL 

Dar por agotada la vía admi 

wat 
CAL VOCA 

Vi anueva Sandoval. 
avedra Alburqueque. 

alomino Figueroa. 

"Firmado en dos (Vareaos originales, en virtud del Memorando Nº 637-2012/TCE, del 03.10.12" 
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