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Tribunal de Contrataciones y Adquisiciones del Estado
Resolución Nº   2307-2007-TC-S4

Sumilla: El desistimiento es una forma de conclusión del  procedimiento prevista en el artículo 167 del Reglamento de la Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado.


Las Bases constituyen las reglas del proceso de selección y es en función de ellas que corresponde evaluar y calificar las ofertas presentadas por los postores.
Lima, 26 de Diciembre de 2007
VISTO en sesión de fecha 26 de diciembre de 2007 de la Cuarta Sala del Tribunal de Contrataciones y Adquisiciones del Estado los Expedientes № 3240/2007.TC y 3244/2007.TC (Acumulados), sobre los recursos de apelación interpuestos por los postores QUÍMICA SUIZA S.A. y ALBIS S.A. contra el otorgamiento de la buena pro de la Adjudicación Directa Pública № 461-2007-ESSALUD-RAR (0707C00461) convocada por la Red Asistencial Rebagliati del Seguro Social de Salud para la adquisición de 187 500 cápsulas de ciclosporina de 50 mg. (modificada-microemulsión), oídos los informes orales en la Audiencia Pública llevada a cabo el 14 de diciembre de 2007 y atendiendo a los siguientes:

ANTECEDENTES:

1. El 12 de setiembre de 2007 la Red Asistencial Rebagliati del Seguro Social de Salud, en adelante la Entidad, convocó la Adjudicación Directa Pública № 461-2007-ESSALUD-RAR (0707C00461) para la adquisición de 187 500 cápsulas de ciclosporina de 50 mg. (modificada-microemulsión), bajo el sistema de precios unitarios y con un valor referencial ascendente a S/. 502 875,00 (Quinientos dos mil ochocientos setenta y cinco y 00/100 nuevos soles), incluido el Impuesto General a las Ventas (IGV).
2. El 11 de octubre de 2007 tuvo lugar el acto público de presentación de propuestas y apertura de sobres técnicos, fecha en la cual entregaron ofertas los siguientes postores:
(i) CORPORACIÓN MEDCO S.A.C., (ii) ALBIS S.A., (iii) DROKASA PERÚ S.A. y 
(iv) QUÍMICA SUIZA S.A.

3. El 15 de octubre de 2007 se llevó a cabo el acto público de apertura de propuestas económicas y otorgamiento de buena pro en el cual el Comité Especial, tras dar a conocer la calificación técnica, procedió a la evaluación económica y la respectiva calificación total de las ofertas, con los siguientes resultados:
	POSTOR
	PUNTAJE

TÉCNICO
	PUNTAJE ECONÓMICO
	PUNTAJE

FINAL

PONDERADO
	ORDEN DE MÉRITO

	CORPORACIÓN MEDCO
	100
	100
	100
	1º

	QUÍMICA SUIZA
	100
	99.96
	99.98
	2º

	ALBIS
	100
	85.72
	95.72
	3º

	DROKASA PERÚ
	100
	75.70
	92.71
	4º


Por tanto, se otorgó la buena pro al postor CORPORACIÓN MEDCO S.A.C. por su oferta económica equivalente a S/. 352 012,50 (Trescientos cincuenta y dos mil doce y 50/100 nuevos soles), incluido el IGV.

4. Mediante escrito presentado el 25 y subsanado el 29 de octubre de 2007, el postor QUÍMICA SUIZA S.A. interpuso recurso de apelación contra la buena pro otorgada al postor CORPORACIÓN MEDCO S.A.C., lo que dio origen al Expediente № 3240/2007.TC, en el que solicitó se revoque la decisión recurrida, se reevalúe la propuesta ganadora y se le conceda la buena pro discutida, al considerar que a dicho adjudicatario debía disminuírsele los diez puntos que recibió en el factor Estudios de Bioequivalencia y Biodisponibilidad, en vista que los documentos que presentó estaban referidos a un producto distinto al ofertado, así como las correspondientes pruebas habían sido efectuadas en voluntarios sanos y no en pacientes.

5. Mediante escrito presentado el 25 y subsanado el 29 de octubre de 2007, el postor ALBIS S.A. interpuso recurso de apelación contra la buena pro otorgada al postor CORPORACIÓN MEDCO S.A.C., lo que dio origen al Expediente № 3244/2007.TC, solicitando se revoque el acto recurrido, se descalifique las propuestas tanto del adjudicatario como del postor QUÍMICA SUIZA S.A. y se conceda a su favor la buena pro en discusión, al considerar que ninguna de las empresas cuestionadas había cumplido ni acreditado los requerimientos técnicos mínimos que las Bases exigían, bajo los siguientes argumentos:

a. El Protocolo de Análisis del producto ofertado que el postor CORPORACIÓN MEDCO S.A.C. incluyó en su sobre técnico fue acompañado de una traducción certificada al castellano expedida con fecha anterior a dicho análisis; además de que aquel participante en realidad había presentado dos certificados de análisis correspondientes al mismo lote del indicado producto, obtenidos a partir de parámetros distintos y que arrojaron resultados y especificaciones diferentes, lo cual no resultaba razonable.

Por otro lado, el postor adjudicatario tampoco había demostrado la estabilidad del bien ofrecido, pese a haberlo propuesto en un empaque que difería de alguno de los que permitían las Bases del proceso.

b. En su propuesta técnica el postor QUÍMICA SUIZA S.A. declaró, en cuanto a la norma técnica o metodología analítica del producto que había ofertado, que éste se hallaba sometido a la «USP VIGENTE / PROPIA», no obstante que en el Certificado de Análisis № 255310 que adjuntó en calidad de sustento no se indicaba ninguna farmacopea oficial, por lo que no había certeza de que el documento presentado contuviera o, cuando menos, reportara la totalidad de análisis o pruebas que requería la vigente USP 30. Sin perjuicio de ello, en el supuesto negado de que la norma técnica utilizada fuera realmente la declarada, la información técnica consignada en el Protocolo de Análisis era incongruente con aquella manifestada por el propio postor respecto de, por ejemplo, las pruebas relacionadas con la calidad microbiana y, en particular, la salmonella, el staphyloccus aureus y la pseudomonas aeruginosa, ya que mientras éstas señalaban 10 por gramo, la especificación declarada por el postor se refería a 1 por gramo.

Asimismo, el postor cuestionado había ofertado un producto en una presentación distinta de las indicadas en las Bases, situación que trató de respaldar adjuntando una relación de estabilidad que contemplaba, empero, información contradictoria en cuanto al envasado, y que carecía de las firmas de los responsables del control de calidad del laboratorio fabricante.

6. El 6 de noviembre de 2007 el postor CORPORACIÓN MEDCO S.A.C. se apersonó en calidad de tercero administrado a los procedimientos administrativos tramitados en los Expedientes № 3240/2007.TC y № 3244/2007.TC.

7. El 6 de noviembre de 2007 el postor ALBIS S.A. se apersonó en calidad de tercero administrado al procedimiento administrativo tramitado en el Expediente № 3240/2007.TC.

8. El 8 de noviembre de 2007 la Entidad se apersonó al procedimiento administrativo tramitado en el Expediente № 3240/2007.TC y solicitó un plazo adicional para remitir los antecedentes administrativos de la impugnación.

9. El 12 de noviembre de 2007 la Entidad se apersonó al procedimiento administrativo tramitado en el Expediente № 3244/2007.TC y solicitó un plazo adicional para remitir los antecedentes administrativos de la impugnación.

10. El 16 de noviembre de 2007 la Entidad remitió los antecedentes administrativos de la impugnación tramitada en el Expediente № 3240/2007.TC.

11. El 26 de noviembre de 2007 la Entidad remitió los antecedentes administrativos de la impugnación tramitada en el Expediente № 3244/2007.TC.

12. Mediante decreto del 4 de diciembre de 2007, se dispuso la acumulación de los actuados del Expediente № 3244/2007.TC al Expediente № 3240/2007.TC, por haberse advertido elementos conexos que permitían tramitarse y resolverse conjuntamente, en aplicación del inciso 1 del artículo 159 del Reglamento de la Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado.

13. El 13 de diciembre de 2007, mediante escrito con firma legalizada de su representante legal ante Notario Público, el postor QUÍMICA SUIZA S.A formuló desistimiento del recurso de apelación interpuesto para el Expediente № 3240/2007.TC.

14. El 13 de diciembre de 2007 el postor QUÍMICA SUIZA S.A se apersonó en calidad de tercero administrado al procedimiento tramitado en el Expediente № 3244/2007.TC.

15. El 14 de diciembre de 2007 el postor QUÍMICA SUIZA S.A. absolvió el traslado del recurso de apelación formulado por la empresa ALBIS S.A en los siguientes términos:

a. En el Protocolo de Análisis recaudado por QUÍMICA SUIZA S.A. figuraban pruebas en las que había hecho referencia expresa a la “Farmacopea Europea USP”, de lo que se evidenciaba que su producto sí contaba con farmacopea oficial, a diferencia de lo sostenido por el apelante. Asimismo, el indicado documento consignaba pruebas donde no se había hecho referencia a farmacopea alguna, por cuanto se trataba de “pruebas adicionales” llevadas a cabo por el fabricante, y que no se encontraban incluidas en ninguna obra oficial.

b. No existía incongruencia alguna entre su Protocolo de Análisis y lo declarado en su propuesta técnica, habida cuenta que la prueba de calidad microbiana “no detectable en 10 gr.” a la que aquél aludía correspondía a la especificación indicada en la USP del fabricante, mientras que la prueba “no detectable en 1 gr.” declarada en su oferta guardaba relación con el procedimiento de control interno del laboratorio dueño de la marca del producto. Así, lo relevante para efectos de la evaluación era el dato consignado en el certificado de análisis, aunque, por lo demás, el procedimiento de control interno del dueño de la marca había sido aun más exigente.  

c. La presentación del producto ofertado por QUÍMICA SUIZA S.A. era perfectamente congruente con la solicitada en las Bases, por cuanto las 2 capas de aluminio del envase “Blister Aluminio-Aluminio” que propuso necesariamente debían ir unidas con polietileno o con PVC. 

d. El Estudio de Estabilidad que recaudó en su oferta sí contaba con la firmas de los responsables del control de calidad de su casa matriz, conforme así se observaba del folio 116 de su propuesta.

16. EL 14 de diciembre de 2007 los representantes del postor CORPORACIÓN MEDCO S.A.C. y de la Entidad efectuaron sus informes orales en Audiencia Pública, la cual se llevó a cabo sin intervención de los postores QUÍMICA SUIZA S.A. y ALBIS S.A., quienes no se apersonaron a la diligencia a pesar de haber sido debidamente notificados para tal efecto.

17. Mediante decreto de fecha 17 de diciembre de 2007 el expediente fue declarado listo para ser resuelto. 

18. Mediante escrito presentado el 19 de diciembre de 2007, el postor QUÍMICA SUIZA S.A. reiteró los argumentos expuestos en su escrito del 14 de diciembre.

19. El 20 de diciembre de 2007 el postor ALBIS S.A. remitió copia de los Oficios № 3560-2007-DIGEMID-DG/DAS/MINSA y № 3563-2007-DIGEMID-DG/DAS/MINSA de la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud, en los cuales la indicada dependencia absolvió las consultas que el impugnante había formulado con relación a las farmacopeas USP 28 y 30, así como a los protocolos de análisis presentados por los demás oferentes.

FUNDAMENTACIÓN:

1. Es materia de los actuados administrativos que han dado lugar al presente Expediente acumulado las pretensiones siguientes:

a. La impugnación del postor QUÍMICA SUIZA S.A. contra el otorgamiento a favor del postor CORPORACIÓN MEDCO S.A.C. de la buena pro del proceso de selección, respecto de la calificación de este último en el factor Estudios de Bioequivalencia y Biodisponibilidad.

b. La impugnación del postor ALBIS S.A. contra el otorgamiento a favor del postor CORPORACIÓN MEDCO S.A.C. de la buena pro del proceso de selección, así como contra la calificación de la propuesta del postor QUÍMICA SUIZA S.A.

2. En cuanto a la impugnación del postor QUÍMICA SUIZA S.A., este Tribunal ha tomado conocimiento que, con fecha 13 de diciembre de 2007, mediante escrito con firma legalizada de su representante legal ante Notario Público, el mencionado postor formuló desistimiento de su recurso de apelación.

3. Sobre el particular, es preciso indicar que según el artículo 167 del Reglamento de la Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado
, en adelante el Reglamento, el desistimiento constituye una forma de conclusión del procedimiento que resulta procedente siempre que haya sido formulado mediante escrito con firma legalizada ante Notario Público o ante la Secretaría del Tribunal y hasta antes de haberse decretado que el expediente se encuentra listo para ser resuelto.

4. Conforme a lo anterior, este Tribunal ha podido constatar que el postor QUÍMICA SUIZA S.A. ha cumplido con las formalidades glosadas, advirtiéndose además que su solicitud de desistimiento no afecta el interés público.

5. Por ende, corresponde tener por desistido al postor QUÍMICA SUIZA S.A. de su recurso de apelación interpuesto el 25 de octubre de 2007, por lo que carece de objeto emitir pronunciamiento respecto de los aspectos de fondo de su impugnación. 

6. Con relación a la impugnación del postor ALBIS S.A., los aspectos controvertidos sometidos a conocimiento y resolución de este Tribunal son los siguientes:

Contra el postor CORPORACIÓN MEDCO S.A.C.:
a. Los cuestionamientos sobre los Certificados de Análisis que recaudó en su propuesta técnica.

b. La objeción sobre el empaque del producto ofertado.

Contra el postor QUÍMICA SUIZA S.A.:

a. La carencia de farmacopea oficial en su Protocolo de Análisis y las supuestas incongruencias de este último con lo declarado en su oferta.

b. Los cuestionamientos respecto del empaque del producto ofertado.

7. En principio, con el objeto de realizar el estudio de las materias controvertidas, es necesario precisar que en reiterada jurisprudencia emitida por este Tribunal se ha establecido que las Bases constituyen las reglas del proceso de selección y es en función de ellas que debe efectuarse la calificación y evaluación de las propuestas, conforme a lo dispuesto en el artículo 25 de la Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado
 (en adelante la Ley), el cual prescribe que lo establecido en las Bases, en la indicada Ley y en su Reglamento (en lo sucesivo el Reglamento) obliga a todos los postores y a la Entidad convocante. Asimismo, el artículo 117 del Reglamento
 consigna que, absueltas todas las consultas y observaciones, o si las mismas no se hubieren presentado, las Bases quedarán integradas como reglas definitivas del proceso de selección. Así, tanto la Entidad como los postores están obligados a cumplir con lo dispuesto en las Bases, debiendo el Comité Especial calificar las propuestas de acuerdo a lo especificado en ellas. 

Teniendo en cuenta lo manifestado es que se procederá a analizar cada uno de los asuntos controvertidos.

8. En lo que atañe al primer aspecto controvertido, el apelante ha sostenido que el postor ganador incluyó en su propuesta técnica dos (2) Certificados de Análisis, ambos referidos al mismo lote ofertado (elaborado en mayo de 2007), el primero de los cuales había sido emitido el 28 de junio de 2007 y al amparo de la farmacopea USP 28, mientras que el segundo lo había sido el 10 de octubre del mismo año y bajo la farmacopea USP 30. En consecuencia, alegó el recurrente, no resultaba razonable que, sobre la base del mismo lote, el fabricante haya liberado el producto bajo dos parámetros distintos, con resultados y especificaciones diferentes, lo que generaba una situación de incertidumbre respecto de la calidad del bien.

A tal efecto, el impugnante adjuntó el Oficio № 3560-2007-DIGEMID-DG/DAS/MINSA, emitido por DIGEMID, en el cual se señala textualmente que «En un protocolo de análisis para un producto elaborado en mayo del 2007 y analizado en junio del mismo año, y que además señala la farmacopea de Estados Unidos (USP) como obra oficial de referencia, le corresponde consignar la edición № 30 según la normatividad vigente».

Finalmente, el apelante arguyó que la traducción oficial del Certificado de Análisis de fecha 10 de octubre de 2007 se encontraba fechada el 9 del mismo mes y año, es decir con anterioridad a la expedición del propio certificado, lo que resultaba materialmente imposible.

9. Con relación a este punto, el literal e de las Bases estableció como documento de presentación obligatoria el Protocolo y/o Certificado de Análisis, el cual debía consignar necesariamente la «farmacopea o suplemento de referencia actualizada (el protocolo se evaluará de acuerdo a la obra oficial actualizada a la fecha del proceso)». (el resaltado es nuestro).

10. Conforme se observa, el Certificado de Análisis exigido a los postores debía necesariamente consignar la farmacopea utilizada en el análisis
, la cual debía corresponder a la obra oficial actualizada a la fecha del proceso, es decir debía tratarse de la farmacopea vigente o en su última versión.

11. Un aspecto que cabe tener en consideración en este punto es que el artículo 50 de la Ley № 26842, Ley General de Salud, ha enumerado las farmacopeas permitidas para la obtención del Registro Sanitario de productos farmacéuticos (dentro de las cuales se encuentra la farmacopea USP), las que siempre deben estar en sus últimas ediciones y suplementos. Asimismo, el artículo 5 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por Decreto Supremo № 010-97-SA, ha establecido que el titular del Registro Sanitario de un producto deberá mantener actualizado el expediente presentado para la obtención del registro, incorporando en el mismo cuanta información imponga los avances de la ciencia, así como las modificaciones y procedimientos de control analítico recogidos en la última edición de la farmacopea, formulario o suplemento de referencia en base al cual se solicitó el registro.

12. De la revisión de la propuesta técnica del adjudicatario, se observa que en la Hoja de Presentación del Producto el citado postor consignó expresamente lo siguiente: «Norma Técnica: USP 28 actualizada a la USP 30», circunstancia que necesariamente debía estar acreditada a través del Certificado de Análisis recaudado, según lo exigido en las Bases
.

13. Precisamente, el cuestionamiento del impugnante radica en la imprecisión en que habría incurrido el postor ganador al haber recaudado dos Certificados de Análisis referidos a un mismo lote, aunque a la luz de dos versiones de la farmacopea USP: la USP 30, que corresponde a su última edición, y la USP 28.

14. En efecto, dentro de la propuesta del adjudicatario obra el Certificado de Análisis de fecha 28 de junio de 2007, a través del cual se da cuenta de la conformidad del medicamento ofertado bajo la norma USP 28, y para lo cual se tomó como muestra de estudio el Lote № 4T705014
. Evidentemente si, conforme a lo sostenido por el impugnante, la norma USP vigente es la USP 30 y no la USP 28, resulta lógico que el análisis del producto del que se da cuenta en dicho certificado no resultaría idóneo para acreditar el cumplimento de las especificaciones técnicas del medicamento, en aplicación del artículo 50 de la Ley General de Salud y del artículo 5 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, los cuales exigen la utilización de la farmacopea en su última edición, así como a lo exigido por las Bases, que establecen que la farmacopea consignada en el Protocolo de Análisis debía ser la vigente a la fecha del proceso.

15. Lo cierto, sin embargo, es que, en adición al certificado del 28 de junio de 2007, el postor ganador incluyó en su oferta el Certificado de Análisis de fecha 10 de octubre de 2007, en el que se demuestra el estudio del mismo Lote № 4T705014 pero bajo la norma USP 30
, con lo cual queda acreditado que el producto propuesto fue, finalmente, sometido al análisis requerido conforme a la farmacopea vigente, habiendo de esta manera cumplido con actualizar el análisis de su producto según lo contempla la normativa de la materia, así como a la exigencia de las Bases en este extremo.

16. Cabe preguntarnos ahora si, tal como lo ha sostenido el apelante, el sometimiento del lote ofertado al análisis bajo la farmacopea vigente (USP 30) con posterioridad a haberlo sido bajo una farmacopea de versión anterior (USP 28) genera incertidumbre respecto del cumplimiento de las especificaciones técnicas del bien ofertado.

17. Al respecto, este Tribunal comparte la opinión vertida por la Oficina de Recursos Médicos de la Entidad, la cual ha sostenido que no existe incongruencia entre el análisis del lote ofertado, primero bajo la farmacopea USP 28 y, posteriormente, a la luz de la farmacopea USP 30, «ya que las fechas son secuenciales y el producto puede inicialmente haber sido evaluado con la USP 28 y luego de advertido el error reevaluado con la USP 30»
, habiendo quedado demostrado, además, el cumplimiento por parte de dicho postor de haber recaudado un Protocolo de Análisis en el que expresamente consignó la farmacopea vigente utilizada (USP 30), según se aprecia del Certificado de fecha 10 de octubre de 2007.

18. De esta manera, no resulta de aplicación la opinión vertida por la DIGEMID en su Oficio № 3560-2007-DIGEMID-DG/DAS/MINSA, toda vez que ésta alude a un producto analizado en junio de 2007, no obstante que el Certificado de Análisis que consigna la farmacopea USP 30, válido para el presente proceso, es de fecha 10 de octubre de 2007. Por ende, lo único que permite demostrar el referido oficio es la falta de idoneidad del Certificado de Análisis de fecha 28 de junio de 2007, al haber sido emitido bajo la farmacopea USP 28 pese a que a esa fecha se encontraba vigente la USP 30, lo que no resta la validez y pertinencia del Certificado de Análisis de fecha 10 de octubre de 2007, en cumplimiento de las Bases, así como la debida diligencia del postor ganador de actualizar el análisis de su producto a la farmacopea vigente, según lo exigen las normas de la materia, y conforme además se desprende lo declarado en la Hoja de Presentación de su Producto, donde enfatiza dicha actualización («USP 28 actualizada a la USP 30»). 

19. Finalmente, el apelante ha cuestionado la veracidad y exactitud del Certificado de Análisis del 10 de octubre de 2007, debido a que su traducción oficial consignaba una fecha anterior, lo que resultaba materialmente imposible. 

Sobre el particular, este Tribunal conviene en señalar que la fecha de traducción del documento cuestionado no constituye un hecho del cual pueda concluirse de modo indubitable su falsedad, máxime cuando del propio tenor del Certificado de Análisis pueden apreciarse todos sus términos, siendo la traducción únicamente una herramienta que facilita al Comité Especial su evaluación. Por tanto, atendiendo a la presunción de veracidad que subyace a toda la documentación e información presentada por los administrados en los procedimientos administrativos, corresponde tener por cierto dicho Certificado, al no haberse demostrado lo contrario. En consecuencia, corresponde desestimar lo alegado por el impugnante en este extremo de la apelación.

20. Un segundo asunto objetado contra el adjudicatario guarda relación con los empaques del producto que ofertó. Al respecto, el apelante ha sostenido que el postor ganador no había cumplido con sustentar la estabilidad de su producto, pese a que el empaque que propuso no correspondía a ninguna de las formas de presentación de los envases permitidos por las Bases.

21. Respecto de este punto, el numeral 4.17 de las Bases estableció que los envases primarios e individualizados para los medicamentos ofertados podían ser: 

«-BLISTER: PVC + Aluminio


-ALUPOL: Aluminio + Polietileno


-PAPOL: Papel + Polietileno


-PALUPOL: Papel Aluminio + Polietileno

-ALUALU: Aluminio + Polietileno/Aluminio + Polietileno».

Asimismo, el numeral 4.18 de las Bases consignó textualmente que «En el caso de que alguna de las formas de presentación mencionadas no sea ofertada en alguno de los envases primarios múltiples e individualizados indicados en el numeral anterior, el postor deberá sustentar tal situación en su propuesta técnica, fundamentando la estabilidad del producto, lo que será analizado y evaluado por el Comité Especial».

22. Según se observa, las Bases brindaron a los postores la opción de proponer alguno de los envases expresamente enumerados en el numeral 4.17, sin perjuicio de que, en caso ofrecieran uno distinto, deban incluir en su oferta el sustento de la estabilidad del producto.

23. De esta manera, a efectos de resolver el presente aspecto controvertido, corresponde a este Tribunal comprobar si, en principio, el postor ganador ofertó alguno de los envases antes indicados y, de no ser así, verificar si incluyó en su propuesta el correspondiente sustento de la estabilidad del producto, conforme a lo requerido por las Bases.

24. Al respecto, de la Hoja de Presentación del Producto del adjudicatario se aprecia que el envase primario que propuso es el «BLISTER PVC Aluminio/Nylon (Cold Form)». Asimismo, se observa que el indicado postor no ha incluido en su propuesta ningún tipo de sustento respecto de la estabilidad del producto.
25. Sobre este punto, en el Pliego de Absolución de Observaciones a las Bases el Comité Especial ha señalado textualmente que «Se puede aceptar otro material para los envases primarios o inmediatos para los blister de los productos autorizados por DIGEMID en su Registro Sanitario».
26. Conforme a lo anterior, este Tribunal ha tenido a la vista el Registro Sanitario del postor ganador
, en el cual la DIGEMID ha autorizado la inscripción de su producto en cápsulas en blíster PVC/Aluminio/Nylon (Cold Form), según lo ofertado.

27. Asimismo, respecto del empaque propuesto por el ganador, la Oficina de Recursos Médicos de ESSALUD ha sostenido que «Se verifica entre otros, en el expediente de CORPORACIÓN MEDCO S.A.C., Registro Sanitario № E-18403 para el producto SUPRAMUNN 50mg. “cápsulas en blister”. De lo evaluado, el producto presentado en la oferta técnica no difiere de la forma farmacéutica requerida en el numeral 4.17 de las bases, por lo que no requiere de estudios de estabilidad. Cumple con lo solicitado por las bases».
28. Atendiendo a lo expuesto, este Tribunal concluye que, en efecto, el empaque “Blister” propuesto por el adjudicatario se encuentra dentro del primero de los tipos de envases primarios permitidos por las Bases (BLISTER: PVC + Aluminio), razón por la cual no recaía en este postor la obligación de sustentar la estabilidad de su producto. Por ende, corresponde desestimar lo alegado por el recurrente en este extremo.

29. En lo que respecta al postor QUÍMICA SUIZA S.A., un primer aspecto cuestionado por el apelante radica en la supuesta omisión en su Certificado de Análisis de la farmacopea oficial a la que se acogió el fabricante de sus productos. Frente a dicha imputación, el postor QUÍMICA SUIZA S.A. ha sostenido que dentro del Protocolo que presentó figuraban pruebas efectuadas a la luz de la “Farmacopea Europea.USP”, conforme así se apreciaba en el propio certificado, así como pruebas en las que no se hacía referencia a ninguna farmacopea por constituir estas últimas “pruebas adicionales” realizadas por el fabricante y que no se acogían a ninguna obra oficial.

30. Es importante notar que el argumento esbozado por QUÍMICA SUIZA S.A. en este extremo guarda plena correspondencia con lo declarado en su Hoja de Presentación del Producto, donde expresamente indicó que el medicamento que ofertó se acogía a la «Norma Técnica: USP Vigente/PROPIA», de lo cual se desprende que, en efecto, el análisis de su producto se habría sometido tanto a la farmacopea oficial USP como a norma técnica propia.

31. Ahora bien, independientemente de que este Tribunal avale o no el argumento vertido por el postor QUÍMICA SUIZA S.A. en el sentido que el análisis de su producto ha sido efectuado a la luz de dos tipos de pruebas (las sometidas a la farmacopea oficial USP y las sometidas a norma técnica propia), es pertinente verificar si, al menos, la farmacopea oficial USP a la que alude dicho postor corresponde a su última edición o versión vigente, según la exigencia de las Bases y de la normativa de la materia a la que hicimos referencia en los numerales 9, 10 y 11 de la presente Fundamentación.

32. Sobre el particular, según lo ha sostenido la DIGEMID en respuesta a una consulta formulada por el impugnante
, para la obtención del Registro Sanitario del producto ofertado por la empresa QUÍMICA SUIZA S.A. (Registro Sanitario № E-12704
), la farmacopea declarada por dicha empresa ha sido la del tipo USP. No obstante, sostiene la propia DIGEMID, el Protocolo de Análisis cuestionado «no se encuentra acorde a la edición vigente de la farmacopea declarada para la obtención del registro antes mencionado en relación al ensayo de disolución».

33. En consecuencia, siendo obligación del titular del Registro Sanitario  mantener actualizado el expediente presentado para obtener el registro, incorporando en el mismo las modificaciones y procedimientos de control analítico recogidos en la última edición de la farmacopea en base a la cual se solicitó el registro, y habiendo quedado acreditado en el presente caso que una de las pruebas contenidas en el Protocolo de Análisis recaudado por el postor QUÍMICA SUIZA S.A. (propiamente, el ensayo de disolución) no se encuentra acorde a la versión vigente de la farmacopea USP declarada para la obtención de su Registro Sanitario, corresponde amparar el recurso de apelación en este extremo y, por su efecto, descalificar al referido postor, siendo irrelevante emitir pronunciamiento respecto de los demás aspectos cuestionados por el impugnante.

34. Por las consideraciones expuestas, en aplicación del numeral 2 del artículo 163 del Reglamento, el recurso de apelación venido en grado deviene fundado en parte, por lo que corresponde al impugnante ocupar el segundo lugar en el orden de prelación, debiendo mantenerse la buena pro a favor del postor CORPORACIÓN MEDCO S.A.C. 

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe del Vocal Ponente Dr. Oscar Luna Milla y la intervención de los Vocales Dra. Wina Isasi Berrospi y Dr. Juan Carlos Mejía Cornejo, atendiendo a la conformación de la Cuarta Sala del Tribunal de Contrataciones y Adquisiciones del Estado, según lo dispuesto en la Resolución № 279-2007-CONSUCODE/PRE, publicada el 25 de mayo de 2007, y en ejercicio de las facultades conferidas en los artículos 53, 59 y 61 del Texto Único Ordenado de la Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo № 083-2004-PCM, el artículo 163 de su Reglamento, aprobado por Decreto Supremo № 084-2004-PCM, y los artículos 17 y 18 del Reglamento de Organización y Funciones del CONSUCODE, aprobado por Decreto Supremo № 054-2007-EF, analizados los antecedentes, oídos los informes orales en Audiencia Pública y luego de agotado el debate correspondiente, por unanimidad,

LA SALA RESUELVE:
1. Tener por desistido al postor QUÍMICA SUIZA S.A. de su recurso de apelación interpuesto contra el otorgamiento de la buena pro de la Adjudicación Directa Pública № 461-2007-ESSALUD-RAR (0707C00461) convocada por la Red Asistencial Rebagliati del Seguro Social de Salud para la adquisición de 187 500 cápsulas de ciclosporina de 50 mg. (modificada-microemulsión).

2. Ejecutar a favor del Consejo Superior de Contrataciones y Adquisiciones del Estado (CONSUCODE) el treinta por ciento (30%) de la garantía recaudada por el postor QUÍMICA SUIZA S.A.  y devolver al citado  apelante el setenta por ciento (70%) del monto restante.

3. Declarar fundado en parte el recurso de apelación interpuesto por el postor ALBIS S.A. y, por su efecto, descalificar la propuesta técnica presentada por el postor QUÍMICA SUIZA S.A. en la Adjudicación Directa Pública № 461-2007-ESSALUD-RAR (0707C00461), así como confirmar el otorgamiento de la buena pro a favor del postor CORPORACIÓN MEDCO S.A. en el citado proceso de selección, debiendo el impugnante ocupar el segundo lugar en el orden de prelación.

4. Devolver la garantía otorgada por el postor ALBIS S.A. para la interposición de su recurso de apelación.

5. Devolver los antecedentes administrativos a la Entidad, quien deberá recabarlos en la mesa de partes del Tribunal dentro del plazo de treinta (30) días naturales de notificada la presente Resolución, conforme a lo dispuesto en el numeral 5 de la parte V: Disposiciones Generales de la Directiva № 013-2007/CONSUCODE-PRE.
6. Dar por agotada la vía administrativa.

Regístrese, comuníquese y publíquese. 

PRESIDENTE

 VOCAL
 



              VOCAL


ss.

Luna Milla

Isasi Berrospi

Mejía Cornejo.
� Aprobado por Decreto Supremo № 084-2004-PCM.





� Cuyo Texto Único Ordenado ha sido aprobado por Decreto Supremo № 083-2004-PCM.





� Aprobado por Decreto Supremo № 084-2004-PCM.





� Conforme a la definición establecida en el numeral 15 del Anexo de Definiciones del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por Decreto Supremo № 010-97-SA, se entiende por Farmacopea el conjunto de normas técnicas y métodos recomendados con el objeto de comprobar si las sustancias químicas de uso medicinal y en sus formas farmacéuticas, así como las sustancias auxiliares, cumplen con sus especificaciones técnicas de calidad.





� Ver folio 5 de de la propuesta técnica del postor CORPORACIÓN MEDCO S.A.C.





� Ver folios 15 y 16 de la propuesta técnica del postor CORPORACIÓN MEDCO S.A.C.





� Ver folio 9 de la propuesta técnica del postor CORPORACIÓN MEDCO S.A.C.





� Ver Informe № 209-ORM-GCPS-EsSalud-2007.


� Ver folio 6 de su propuesta técnica.


� Ver Oficio № 3563-2007-DIGEMID-DG/DAS/MINSA.





� Documento que obra en el folio 23 de la propuesta técnica del postor QUÍMICA SUIZA S.A.
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