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Sumilla: “En ese sentido, este Colegiado no advierte que
exista una falta de correspondencia entre lo
consignado en la ficha técnica y el Certificado
de Andlisis presentados por el Impugnante,
toda vez que en el primero se consignan las
caracteristicas técnicas y en el seqgundo el
término “Torta liofilizada blanca” hace
referencia al estado del producto “antes de la
reconstitucion”; por tanto, lo sefialado por el
comité de seleccion para declarar no admitida
la oferta del Impugnante no resulta
amparable”.

Lima, 5 de agosto de 2026

VISTO en sesidn del 5 de agosto de 2026 de la Segunda Sala del Tribunal de
Contrataciones Publicas el Expediente N° 4791/2026.TCE, sobre el recurso de apelacion
interpuesto por la empresa TECNOFARMA S.A,, en el marco de la Licitacién Publica
para Bienes N.2 021-2026-HRDMIEC/COMITE-1, para la “Adquisicion de medicamento
Agalsidasa Beta 35 mg. iny. para el Hospital Regional Docente Materno Infantil El
Carmen - Huancayo”; y, atendiendo a lo siguiente:

I ANTECEDENTES

1. Segun laficha del Sistema Electrdnico de Contrataciones del Estado — SEACE, el 21
de mayo de 2026, el Gobierno Regional de Junin — Hospital El Carmen, en lo
sucesivo la Entidad, convocd la Licitacién Publica para Bienes N° 021-2026-
HRDMIEC/COMITE-1, para la “Adquisicién de medicamento Agalsidasa Beta 35
mg. iny. para el Hospital Regional Docente Materno Infantil El Carmen -
Huancayo”; con una cuantia de S/ 660,677.00 (seiscientos sesenta mil seiscientos
setenta y siete con 00/100 soles), en lo sucesivo el procedimiento de seleccion.

Dicho procedimiento de seleccion fue convocado bajo la vigencia de la Ley N°
32069, Ley General de Contrataciones Publicas, en adelante la Ley, y su
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Reglamento, aprobado mediante el Decreto Supremo N° 009-2025-EF, en lo
sucesivo el Reglamento.

El 22 de junio de 2026 se llevé a cabo la presentacion de ofertas de manera
electronica y el 24 del mismo mes y afio, se realizé el otorgamiento de la buena
pro, a través del SEACE, a favor del postor REPRESENTACIONES DECO S.A.C., en
adelante el Adjudicatario, por el monto de su oferta ascendente a S/ 660,677.00
(seiscientos sesenta mil seiscientos setenta y siete con 00/100 soles), conforme a
los siguientes resultados:

ETAPAS
POSTOR EVALUACION EVALUACION PUNTAJE
ADMISION | CALIFICACION e TR e RESULTADO
REPRESENTACION . . . .
ES DECO S.A.C Admitido Calificado 60 40 100 Adjudicatario
TECNOFARMA S.A. No admitido

De acuerdo al “Acta de Apertura, Admision, Calificacion y Evaluacion de Ofertas y
Otorgamiento de la Buena Pro” del 24 de junio de 2026, la oferta del postor
TECNOFARMA S.A. fue declarada no admitida en base a los siguientes motivos:
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T
l ANEXON' 01 ]
ADQUISICION DE MEDICAMENTO AGALSIDASA BETA 35 MG INY PARA EL HOSPITAL DOCENTE INFANTIL EL - HUA Y
} ™
' L POSTOR(ES)
" |
|
‘ ) i TECNOFARMA 5. A. R acotes
| DESCRIPCION SEGUN BASES | PR
' | 20101260373 20100061474
j CUMPLE / NO CUMPLE CUMPLE / NO CUMPLE
:
2.2.1.1. |Documentacion para la admisién de la oferta:
a) Declaracion jurada de datos del postor (Anexo N°1) CUMPLE CUMPLE
b) Pacto de integndad (Anexo N* 2) CummE CUWPLE
c) Que acredte la de quien suscribe Ia oferta CUMPLE CUMPLE
En caso de persona juridica, copla del centificado de vigencia de poder del representante %
logal, apoderado o mandstario designado para 1al ofecto. o
En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o documento andlogo.
0 del cerlificado de vigencia de poder olorpado poc persana natural, del apodecado o
mandatario. segdn comesponda
En el caso de consorcios. estos documentos deden ser presentados por cada uno de los
ntegrantes del CONSOTIO QUE SUSLTIDAN |3 Promesa do CONSOICIO, SeQUN Comesponda
OBSERVACION
£1 pastor ha presantads o Avaxs N* 3 - Declaracitn Jurada, medante ¢f cual Seciara
BHO JrAMENts. 00 Sy AT v, Conocer. Sceplnr y someterse 8 las bases, condicones |
¥ regius Sel procedmaerts Oe SH@cOOn B3 COMO Cumplr CoN 10088 188 CONSCres
#31atiac208 01 o requerrTients y exgides por ks Ertdad Coriratarts
NG cbatarte efa 08 maNe’s LMUTANea en ¢ Y040 &1 [vesents Una SOKCRLD MeSarts 9 |
cul pratande sue of Certfcads o Pratocolo de Andkes del praducts farmeceutcs |
| clortads ses exchsao del regmen crdnan de pubicdad y access dcicatie & 4
documentacan aue regra 1a clena thenca rpesents de o 13cdn Pvicsnas |
1. ] D jurada que: () es de la veracidad do los ° oy ha s acredtada conforme 8 ley Tal achuncin rewita |
| | Mifarmacién de I3 oferta. y () no se encuentra impedido para contratar con el Estado, de SCuerdo con| ncongruante con is declaracitn efechuada en of Anexs N° 3 18 vez que 65 regas Sl cumeLE
f of articulo 33 do 1a Loy, (Anexo N° 3) SEOCECIMIONIS S0 SACUINET BN Op38S Fr It Prncnos de Publaded, Tramspwrenca, |
Campetencs e \gueidad de Trato previstos en ol articuls 5 de ' Ley N* 32086, prropes |
T8 I aAZEN ¢l Sce80 0 o rformacén que sustenta | evalacon oe jas clertas. |
i Asimiams, acceder 8 18 50ichud formulada impicaria clorgar al postor un Yatamenta
evencieda respectn de Jos demas partcipantes del procedmionts. Guenes han
Bre1entaco S:camentacidn HCNCe 3ometds 8 96 rogias generales de publcdad y
accons. afectands o prnopes de igualsad de Trats, Competerncaa y Tramparence que
. rigen 3 contrataciin pubica
- En consecuencia 13 SoMChU] resentads resuts ncamoattie con I regkes v
QU0 o progis postse declard conocar, Bceptar y rescetar medinte o Anexs N* 3
carenends Ge sustents furidico sufcients Dird ter A™SArdsa por ests Comas
e) Promesa de consorcio con firmas dgitales, 0 en su defecto, firmas legalizadas, de ser el caso, en 1a|
que se consigne los infegrantes, el representante comun, el domicilio comdn y las obligaciones a las NO CORRESFONDE cuMSLE
que se compromete cada uno de los integrantes del consarcio, asi como el porcentae oquivalente 3! 2  rrogted
dichas obligaciones (Anexo N* &)
) Cocumentacién que acredite la del od| o, en caso el o
como hublera la Jurada de D del NO CORRESPONDE CUMPLE
(Anexo N* ). de conformidad con el rumeral 39 4 del aniculo 38 del Reglamento.
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0) Formato N.* 01 - Ficha Técnica / Sustento de Cumplimiento de Caractedisticas Técnicas, que
acredits fehaciontemente que o bien ofertado cumple con las especificaciones técnicas exigidas

El postor deberd cemostrar fehacientemente que ef bien ofertado cumgle con las especificaciones y
|caracteristicas técnicas solicitadas por la Entidad, para lo cual deberd presentar of FORMATO N* 01
“Ficha Técnica / sustento de cumplimiento de las caracioristicas téenicas”

| dueilos de la marca y modelo. sca presentadas en iioma original con 1a respectiva traduccién NO CUMPLE
| 2 suscritos por el legal. con el fin de acreditar el cumplimiento de
123 caractenisticas técrécas

|- La propuesta del postor debe indicar lo sefialado en ef Formato N* 01, indicando claramente ol nimero
| B e folio(s) que sustenta el cumpimiento de las especificaciones MCNICAS, COMO SUSIENLO y (ESPAIIO U] iz tancs & biaruecnd”, B¢ 1o Que A0 Bc7aTES in Coracteristn 16craca Tecuenda ¢
ta informacion indicada “peive Sofizacs”, ol Gescribe ef producta Coma arts IONKIASA", BN Gustents de
equvserca thcrca

' caracteristca e AL Para o medcaments AGALSIDASA BETA
tatie 3 requaere “poivo kefizado de coer BIanco 8 blanguecna”. se

emDAYs. o8 Gcumernss Plesentados descrBan ¢ HIOARE Com Torts isfarade de

|
|
Asimismo, ef postor adjuntard copia de catdiogos, folletos, data sheets 0 brochure de los fabricantes o 1
|
I CUMPLE

4
{Para el numero de folios no deberd colocarse ranQas G NUMeros, sina nimeros individuales

| . {PARA LOS BIENES A CONTRATAR (AGALSIDASA BETA 35 mg INY)

| Caracteristica: AD1. AD2, AD3. AD4, ADS, ADS, AD7

! "| " 1para ef caso de caracteristicas técnicas que no s encueniran en folletos brochure, datn sheets yio|

" inl&nqas del fabricante, el postor Incluird la Canta de! Fabricante o titular del producto oferlado pcu!
|

demostrar yfo sustentar dichas caracieristicas. |

S

fh] Registro Sanftario o Certificado de Registro Sanftaro vigente a la fecha de prosentacidn de
propuestas y relativo al bien principal ofertado. Cabe seflalar quo de vencer la vigencia antes de la;
| firma de la recepcitn, dicho registro deberd ser renovado El Registro Santario o Certificado do| CUMPLE CUMPLE
| Registro Santario de los productos que oferten los pastores podedn estasr a su nombro © do Lercoros.
‘ de comespondar |

i

\ :i] Centificado o protocoio de andlisis del bien principal, debe ser emitkio por of fabricante o quien)|
‘ encarga su fabricacidn siempre que cumplan con las Buenas Pricticas de Manufactura y debe estar
suscrito por el analista o profesionales responsables con firma original, segun ko dispuesto en el Anuo|
54 01 del Glosario do Términos y Oefiniciones del D 5. 016-2011-SA, debiendo seflalarse fos andlisis of
3 pruebas realizados indscados en la Farmacopea oficial vigerde a fa que ¢ acoge o si comesponde al
5.9 |una técnica analitca propia. Ei cerificado de andlisis debe consignar cuando mencs la siguiente|
* |informacién. nombre del producto, numero de fole, focha de vencimiento, fecha de andlisis, las|
1 técnicas, L téenicas propias a la que se acoge el| CumPLe CUVPLE
|
|
1

. fima del o los del controt de calkiad y nombro de! laboratorio|
que lo emite. La presentacién de un Cenificado o Protocolo de Anifisis del producto Gue se oferte es|
{cbligatoria, independientemente cuenie 0 no con Registro Sanitaric. En el cato de producios esténles |
el corificado de and¥sis deberd indicar el método de esteriizacion, en caso éste no lo indique, debert )
adjuntar el Cenificado de Estentidad del producto ofertado Los certificados de andiisis deben|
consignar la edicidn de la Farmacopea Oficial vigenle u otras NOMMAsS Que 3040 reconockias)
—dlctemacionaimente, vigentes a la fecha de fabricacion del producto )

[
| Ji Centificado do Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) & nombee del fabncante, vigento a la lochJ
| de peesentacién de propuestas. Con traduccitn al espafiol en caso de estar en idioma extranjero Para|
| los productos donde provenientes de paises donde no se emiten CBPM podrd presentar otros|
cenificados que cumplan la misma finalidad dei Centificado de Buenas Practicas de Manufactura | et T
| siempre que acrediten el cumpmients de Normas de calidad de acuerdo al nivel de nesgo emitido por| CUMPLE CUMPLE
| S la autondad o Entidad competente del pais de origen. los que deberdn cerificar que el fabricante]

| cumple con las Buenas Pricticas de Manufactura, como CERTIFICADO CE, EL CERTIFICADO SO} |

| 13485 o FDA, de correspander. Para el bien ofertado

|
k) Oferta oconémica (Anexo N* 8) En caso el contenga taf I
oferts econdmica Individualiza los montos a las 2] y las| E
| |prostaciones accescri
| pre! - CLMPLE [ CumPLE
| De igual manera, para el caso de compras corporalivas los postores deben formular su oferta) | |
| |ecandemica de manera individual por cada entidad contratante | J |
ESTADO| NO ADWITIOO | ADMTIOO

2. Mediante Escrito N° 01 del 7 de julio de 2026, presentado en la misma fecha ante
la Mesa de Partes Digital del Tribunal de Contrataciones Publicas, en lo sucesivo el
Tribunal, la empresa TECNOFARMA S.A,, en adelante el Impugnante, interpuso
recurso de apelacidn contra la no admisidn de su oferta y el otorgamiento de la
buena pro al Adjudicatario, solicitando que se declare la nulidad de todo el
procedimiento de seleccion, en virtud de los siguientes argumentos:

. Afirma que la decisién de rechazar su oferta se sustenta en criterios
excesivamente formalistas e incorrectos que vulneran los principios de la
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contratacién publica y que afectan la validez de todo el procedimiento de
seleccion.

En primer lugar, sefiala que la observacion realizada a su declaracion jurada
(Anexo N° 3), al solicitar confidencialidad para el certificado de analisis fue
interpretada erréneamente como un incumplimiento de las bases, por lo
que el comité de seleccién habria introducido un criterio de evaluaciéon
inexistente en la normativa, ya que el derecho a pedir reserva de
informacidn técnica protegida no contradice el compromiso de someterse a
las reglas del concurso ni constituye una renuncia a facultades legales. Dicha
observacion carece de base legal y no se fundamenté como dicha solicitud
afectaba la transparencia o igualdad, omitiendo ademas el uso del
mecanismo obligatorio de subsanacién de ofertas antes de la
descalificacion.

En segundo lugar, indica que existié una evaluacion incorrecta sobre el
cumplimiento de la caracteristica técnica del producto referida a su
apariencia fisica como “polvo liofilizado de color blanco”, toda vez que las
bases integradas establecieron como objeto la adquisicién de AGALSIDASA
BETA 35 mg INY (numeral 3.1) y fijaron caracteristicas técnicas minimas en
el numeral 3.2.1. En ese sentido, manifiesta que presentd el registro
sanitario y el certificado de analisis donde se detalla la forma farmacéutica
autorizada y los resultados de las pruebas de apariencia del lote fabricado
antes de su reconstitucion. No obstante, el comité desnaturalizd Ia
evaluacidn al alegar que el término “torta liofilizada” no equivalia a “polvo
liofilizado”, ignorando que la regulacion de DIGEMID, guias internacionales
y la literatura técnica definen ambos términos como el mismo estado fisico
del producto antes de ser diluido.

Asimismo, advierte una vulneracion al principio de igualdad de trato puesto
gue el comité de seleccion admitio la oferta del Adjudicatario a pesar de que
su documentacion técnica utilizaba la misma terminologia de “torta” que
motivé la descalificacidn injustificada del Impugnante.

Con Decreto del 8 de julio de 2026, notificado a través del Toma Razdn Electrénico

del SEACE, se admitié a tramite el recurso de apelacién interpuesto por el
Impugnante y se corrid traslado a la Entidad contratante para que, en un plazo no
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mayor a tres (3) dias habiles, registre en el SEACE el informe técnico legal en el
cual indique expresamente su posicion respecto de los fundamentos del recurso
interpuesto, bajo responsabilidad y apercibimiento de resolver con la
documentacidon obrante en el expediente y de poner en conocimiento de su
Organo de Control Institucional, en caso de incumplir con el requerimiento.

Asimismo, se dispuso notificar el recurso de apelacién a los postores distintos del
Impugnante que pudieran verse afectados con la resolucion que emita el Tribunal,
a fin que en un plazo no mayor de tres (3) dias habiles absuelvan el mismo.

Del mismo modo, se programd audiencia publica para el 15 de julio de 2026,
precisandose que la misma se realizaria de manera virtual a través de la
plataforma Google Meet.

Finalmente, se dispuso remitir el expediente a la Segunda Sala del Tribunal para
gue evalle la informacién y resuelva el caso dentro del plazo legal, siendo recibido
por el vocal ponente el mismo 8 de julio de 2026.

Mediante Escrito N° 02 del 13 de julio de 2026, presentado en la misma fecha ante
la Mesa de Partes Digital del Tribunal, el Impugnante acredité a sus representantes
para hacer el uso de la palabra en la audiencia programada.

Con Carta N° 0027-2026-GRJ-DRSJ-HRDMIEC/COMITE del 13 de julio de 2026,
presentada el 14 del mismo mes y afio ante el Tribunal, la Entidad solicité
ampliacién del plazo por cinco (5) dias habiles para la presentacion del Informe
técnico legal, argumentando que el incremento de la carga operativa del
establecimiento de salud, dificulta culminar el informe dentro del plazo
concedido.

A través del Escrito N° 1 del 14 de julio de 2026, presentado en la misma fecha
ante el Tribunal, el Adjudicatario se apersond y acreditd a sus representantes para
el uso de la palabra en la audiencia programada.

Mediante Decreto del 14 de julio de 2026, vista la Carta N° 0027-2026-GRJ-DRSJ-

HRDMIEC/COMITE presentada el 13 del mismo mes y afio ante el Tribunal, se
dispuso declarar no ha lugar a lo solicitado.
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Con Decreto del 15 de julio de 2026, visto el Escrito N° 1 presentado el 14 del
mismo mes y afio, a través del cual el Adjudicatario se apersond ante el
procedimiento, se tuvo por apersonado al mismo en calidad de tercero
administrado y por acreditados sus representantes.

El 15 de julio de 2026 se llevé a cabo la audiencia publica programada, con la
asistencia de los representantes del Impugnante y del Adjudicatario, y la
inasistencia de la Entidad.

Mediante Decreto del 15 de julio de 2026, a fin de que la Segunda Sala del Tribunal
tenga mayores elementos al momento de emitir pronunciamiento respecto al
recurso de apelacién, se requirid, en el plazo de cinco (5) dias habiles, lo siguiente:

A LA DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS
(DIGEMID)

Sirvase informar si los términos “torta liofilizada de color blanco a
blanquecino” y “polvo liofilizado de color blanco a blanquecino” referidos a
la AGALSIDASA BETA 35 mg INY resultan equivalentes, o si, por el contrario,
hacen referencias a productos y/o resultados distintos o excluyentes.

Cumpla con remitir, de manera completa y legible, copia de toda la
documentacion técnica y/o legal que acredite su respuesta, a fin de acreditar
que los términos “torta liofilizada de color blanco a blanquecino” y “polvo
liofilizado de color blanco a blanquecino” resultan o no equivalentes.

A través del Escrito N° 2 del 16 de julio de 2026, presentado el 17 del mismo mes
y aino ante el Tribunal, el Adjudicatario reiterd sus argumentos manifestados en el
desarrollo de la audiencia publica, senalando que el requerimiento efectuado a la
DIGEMID no guarda pertinencia con la etapa en la que se encuentra el
procedimiento de impugnacion, toda vez que primero debe pronunciarse sobre la
procedencia del recurso interpuesto, el cual no cuenta con conexién légica entre
los hechos y fundamentos que expone (cuestionamientos a la no admisién de su
oferta) y el petitorio que ha formulado (nulidad del procedimiento de seleccidn).
Por tanto, debe declararse improcedente.
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Con Oficio N° 1558-2026-DIGEMID-DG-EA/MINSA del 21 de julio de 2026,
presentado en la misma fecha ante el Tribunal, la DIGEMID brindé respuesta al
requerimiento efectuado, adjuntando la Nota Informativa N° 161-2026-DIGEMID-
DPF-EPB/MINSA a través de la cual comunicd, principalmente, que “...desde una
perspectiva técnica, la descripcion de la apariencia del producto terminado como
“..torta liofilizada...” en la seccion de especificaciones técnicas del Documento
Técnico Comun (CTD) constituye un Atributo de Calidad. Asimismo, precisamos que
la formacidn de una “torta” es el resultado de un ciclo de liofilizacion disefiado y
validado para mantener una matriz sélida y estable, y que dicha descripcion no
contradice la naturaleza técnica del producto, el cual es, fundamentalmente, un
polvo liofilizado”.

A través del Escrito N° 03 del 22 de julio de 2026, presentado en la misma fecha
ante el Tribunal, el Impugnante remitidé argumentos adicionales orientados a
justificar la procedencia de su recurso de apelacién y resaltar lo comunicado por
la DIGEMID en la Nota Informativa N° 161-2026-DIGEMID-DPF-EPB/MINSA.

Mediante Decreto del 24 de julio de 2026, se declard el expediente listo para
resolver.

Con Escrito N° 3 del 24 de julio de 2026, presentado en la misma fecha ante el
Tribunal, el Adjudicatario sefiald, principalmente, que lo comunicado por DIGEMID
no permite concluir que los términos “torta liofilizada” y “polvo liofilizado”
signifiqguen lo mismo, contrariamente a lo sefialado por el Impugnante.

A través del Escrito N° 04 del 31 de julio de 2026, presentado en la misma fecha
ante el Tribunal, el Impugnante brindé argumentos orientados a refutar lo alegado
por el Adjudicatario mediante el Escrito N° 3 del 24 de julio de 2026.

FUNDAMENTACION
Es materia del presente analisis, el recurso de apelacion interpuesto por el
Impugnante, en el marco del procedimiento de seleccién, convocado bajo la

vigencia de la Ley y el Reglamento; por tanto, tales normas son aplicables a la
resolucién del presente caso.
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PROCEDENCIA DEL RECURSO:

El articulo 72 de la Ley establece que las discrepancias que surjan entre la Entidad
y los participantes o postores en un procedimiento de seleccién, asi como aquellas
gue se generen en los procedimientos orientados a implementar o extender la
vigencia de los catdlogos electrénicos de acuerdos marco, solo pueden dar lugar a
la interposicidn del recurso de apelacién. A través de dicho recurso se pueden
impugnar los actos dictados durante el desarrollo del proceso hasta antes del
perfeccionamiento del contrato, conforme establezca el Reglamento. En ese
sentido, no procede la interposicién del recurso respecto de las contrataciones no
sujetas a procedimiento competitivo ni contra aquellas actuaciones que establece
el Reglamento.

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

En ese sentido, a efectos de verificar la procedencia del recurso de apelacién, es
pertinente remitirnos a las causales de improcedencia previstas en el articulo 308
del Reglamento, a fin de determinar si el presente recurso es procedente o, por el
contrario, esta inmerso en alguna de las referidas causales.

La entidad contratante o el Tribunal carezca de competencia para resolverlo.

El articulo 74 de la Ley delimita la competencia para conocer el recurso de
apelacion, estableciendo que es conocido y resuelto por el Tribunal cuando se
trate de procedimientos de seleccidon cuya cuantia sea superior a cincuenta (50)
UIT'y cuando se trate de procedimientos para implementar o extender la vigencia
de los Catalogos Electrénicos de Acuerdo Marco.

Unidad Impositiva Tributaria.
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Por su parte, en el numeral 302.2 del articulo 302 del Reglamento, se dispone que,
en los procedimientos de seleccién competitivos segun relacién de items, incluso
los derivados de un desierto, la cuantia total del procedimiento original determina
ante quién se presenta el recurso de apelacidn.

Bajo tal premisa normativa, dado que en el presente caso el recurso de apelacién
ha sido interpuesto en el marco de una licitacion publica para bienes, cuya cuantia
asciende a S/ 660,677.00 (seiscientos sesenta mil seiscientos setenta y siete con
00/100 soles), resulta que dicho monto es superior a 50 UIT? (S/ 275,000.00), por
lo que este Tribunal es competente para conocerlo.

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

3. El articulo 303 del Reglamento ha establecido taxativamente los actos que no son
impugnables, tales como: i) los actos y actuaciones realizadas en la fase de
actuaciones preparatorias, incluyendo la interaccién con el mercado y la estrategia
de contratacion; ii) los actos y actuaciones realizadas en los procesos de
contratacién de contratos menores; iii) las bases y/o su integracion; iv) las
actuaciones referidas al registro de participantes; v) los actos y actuaciones
realizados en las etapas de negociacion y didlogo competitivo; vi) el puntaje en el
factor de evaluacion “disefio arquitectonico” en los concursos de proyectos
arquitectoénicos y urbanisticos; y vii) los procedimientos no competitivos.

En el caso concreto, el Impugnante ha interpuesto el recurso de apelacién contra
la no admisién de su oferta y el otorgamiento de la buena pro a favor del
Adjudicatario. Por consiguiente, se advierte que los actos objeto de su recurso no
estdn comprendidos en la lista de actos inimpugnables.

c)  Sea interpuesto fuera del plazo.
4. El articulo 304 del Reglamento establece que la apelacién contra el otorgamiento

de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad a ella en los
procedimientos de seleccién competitivos deben interponerse dentro de los ocho

2 Conforme al valor de la UIT (S/ 5,500.00) para el afio 2026 en que fue convocado el procedimiento de seleccién
objeto de impugnacion.
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(8) dias habiles siguientes de haberse notificado el otorgamiento de la buena pro;
en el caso de concurso publico abreviado, licitacién publica abreviada, seleccién
de expertos y comparaciéon de precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles
contados a partir de haberse notificado el otorgamiento de la buena pro.

En el caso de la Subasta Inversa Electrdnica, el numeral 304.3 del referido articulo
establece que el plazo para interponer el recurso de apelacién es de cinco (5) dias
habiles desde la notificacidn del acto que se desea impugnar, salvo que su cuantia
corresponda al de una Licitacién Publica o Concurso Publico, en cuyo caso el plazo
es de ocho (8) dias habiles.

Asimismo, la apelacién contra los actos dictados con posterioridad al
otorgamiento de la buena pro, contra la declaracién de nulidad, cancelacién y
declaratoria de desierto del procedimiento, debe interponerse dentro de los
plazos establecidos con anterioridad, contabilizados desde que se toma
conocimiento del acto que se desea impugnar.

En el presente caso, considerando que se trata de una licitacion publica,
corresponde aplicar el plazo de ocho (8) dias habiles.

En ese sentido, de la revision del SEACE se aprecia que el otorgamiento de la buena
pro del procedimiento de seleccidn fue notificado el 24 de junio de 2026; por
tanto, en aplicacién de lo dispuesto en los precitados articulos, el Impugnante
contaba con un plazo de ocho (8) dias habiles para interponer recurso de
apelacion, esto es, hasta el 7 de julio del mismo afio.

Ahora bien, revisado el expediente, se aprecia que mediante Escrito N° 01,
presentado el 7 de julio de 2026, el Impugnante interpuso su recurso de apelacion;
por consiguiente, se verifica que éste ha sido interpuesto dentro del plazo
estipulado en la normativa vigente.

d)  El que suscriba el recurso no sea el impugnante o su representante.
5. De la revision al recurso de apelacidn interpuesto, se aprecia que éste aparece

suscrito por la sefiora Andrea Roa Ruiz, Apoderada de la empresa TECNOFARMA
S.A. (el Impugnante).
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El impugnante se encuentre impedido para participar en los procedimientos de
seleccion y/o contratar con el Estado, conforme al articulo 30 de la Ley.

De los actuados que obran en el expediente administrativo, a la fecha, no se
advierte algun elemento a partir del cual podria evidenciarse que el Impugnante
se encuentra inmerso en alguna causal de impedimento para participar en el
procedimiento de seleccion o para contratar con el Estado.

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 algun elemento a partir del cual podria evidenciarse que el Impugnante
se encuentre incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

El proveedor impugne la adjudicacion de la buena pro, sin cuestionar la no
admision o descalificacion de su oferta o, aun cuestiondndola, no logra revertir de
forma previa su condicion de no admitido o descalificado del procedimiento.

En el presente caso, la oferta del Impugnante no fue admitida. Asimismo, se
advierte que ha solicitado que se revoque la no admisién de su oferta, asi como la
buena pro otorgada al Adjudicatario, por lo que el presente recurso de apelacién
no incumple la presente causal de procedencia.

Sea interpuesto por el postor ganador de la buena pro.

En el caso concreto, el Impugnante no fue el ganador de la buena pro del
procedimiento de seleccién, por cuanto su oferta fue declarada no admitida.

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

El Impugnante ha interpuesto recurso de apelacidn solicitando que se declare la
nulidad del procedimiento de seleccidn, para lo cual expone diversos argumentos

relativos a la no admision de su oferta.

Al respecto, el Adjudicatario, a través del Escrito N° 2 del 16 de julio de 2026 y
otros, solicitd al Tribunal que declare improcedente el recurso de apelacion, toda
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vez que el Impugnante solicita la nulidad del procedimiento de seleccién
realizando cuestionamientos a la no admisién de su oferta, por lo que, segln
alega, no habria conexidn légica entre lo expuesto y su petitorio.

Al respecto, de la revision efectuada por este Colegiado a los argumentos
expuestos por el Impugnante, se advierte que, si bien el mismo solicita la nulidad
del procedimiento de seleccidn, su pretension se justificaria en que el comité no
habria admitido su oferta en base a una interpretacion contraria a los principios
de la contratacion publica; por tanto, en estricto, lo que busca es que el Tribunal
revoque dicha decisidén por considerarla errénea o arbitraria, sin la cual no existiria
causal para declarar la nulidad del procedimiento de seleccién.

En ese sentido, de la revisiéon a los fundamentos de hecho del recurso de
apelacion, se aprecia que estos estan orientados a sustentar sus pretensiones, no
incurriéndose en la presente causal de improcedencia, por lo que debe
desestimarse lo solicitado por el Adjudicatario.

El Impugnante carezca de interés para obrar o legitimidad procesal.

El numeral 206.1 del articulo 206 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444,
Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado mediante Decreto
Supremo N° 006-2026-JUS, en adelante el TUO de la LPAG, establece la facultad
de contradiccion administrativa, en virtud de la cual, frente a un acto
administrativo que viole, desconozca o lesione un derecho o interés legitimo,
procede su contradiccidn en la via administrativa mediante la interposicidn del
recurso correspondiente, que en materia de contrataciones del Estado es el
recurso de apelacion.

En ese contexto, de determinarse que la decision adoptada por la Entidad
contratante resultd irregular, ello generaria un agravio al interés legitimo del
Impugnante de acceder a la buena pro.

En ese sentido, el Impugnante cuenta con interés para obrar y legitimidad
procesal, en cuanto su oferta fue declarada no admitida.

Por tanto, luego de haber efectuado el examen de los supuestos de improcedencia
previstos en el articulo 308 del Reglamento, sin que se hubiera advertido la
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ocurrencia de alguno estos, este Colegiado encuentra que corresponde proceder
al andlisis de los asuntos de fondo del recurso de apelacion.

PRETENSIONES

De la revisidon del recurso de apelacion, se advierte que el Impugnante solicita al
Tribunal lo siguiente:

. Se revoque la no admisién de su oferta, se tenga por admitida y, en
consecuencia, se revoque el otorgamiento de la buena pro.

DETERMINACION DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS

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

Al respecto, es preciso tener en consideracion lo establecido en el literal d) del
numeral 311.1 del articulo 311 del Reglamento, el cual establece que: “las partes
formulan sus pretensiones y ofrecen los medios probatorios en el escrito que
contiene el recurso de apelacion o al absolver el traslado, segun corresponda,
presentados dentro del plazo previsto. La determinacion de puntos controvertidos
se sujeta a lo expuesto por las partes en dichos escritos, sin perjuicio de la
presentacion de pruebas y documentos adicionales que coadyuven a la resolucion
de dicho procedimiento”. (El resaltado y subrayado son agregados).

Por otro lado, conforme a lo previsto en el literal a) del numeral 311.1 del articulo
311 del Reglamento: “Al dia habil siguiente de la presentacion del recurso o de la
subsanacion de las omisiones advertidas en su presentacion, el TCP notifica a
través de la Pladicop el recurso de apelacion y sus anexos, a efectos que, dentro de
un plazo no mayor de tres dias habiles, la entidad contratante registre el sustento
técnico legal en el cual indique su posicion respecto de los fundamentos del recurso
interpuesto, y el postor o postores distintos al impugnante que pudieran verse
afectados absuelvan el traslado del recurso”.
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Asimismo, cabe indicar que de acuerdo con el numeral 311.2 del articulo 311 del
Reglamento, “..todos los actos que emite el Tribunal en el tramite del recurso de
apelacion se notifican a las partes a través de la Pladicop”.

Asi, debe tenerse en cuenta que el recurso de apelacidn fue notificado a la Entidad
contratante y a los demds postores el 8 de julio de 2026 a través de la Pladicop,
razon por la cual los postores que pudieran verse afectados con la decisién del
Tribunal tenian un plazo de tres (3) dias habiles para absolverlo; es decir, hasta el
13 de julio de 2026.

Al respecto, de la revisidn del expediente administrativo se advierte que, el 14 de
julio de 2026, el Adjudicatario se apersond y absolvié el traslado del recurso de
apelacion; es decir, fuera del plazo establecido por la norma. No obstante, no se
advierte que hubiera efectuado cuestionamientos en contra de la oferta del
Impugnante que puedan ser considerados para la determinacién de los puntos
controvertidos, distintos a los expuestos en el recurso de apelacion.

Sin perjuicio de lo expuesto, cabe sefalar que todos los argumentos manifestados
durante el desarrollo del presente procedimiento impugnativo se tendran en
cuenta en lo que concierne a su derecho de defensa.

En el marco de lo indicado, este Colegiado considera que el Unico punto
controvertido a dilucidar es el siguiente:

> Determinar si corresponde revocar la decisién del comité de declarar no
admitida la oferta del Impugnante, en consecuencia, tenerse por admitida
y, por su efecto, revocar el otorgamiento de la buena pro.

ANALISIS DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS:

Con el propésito de dilucidar la presente controversia, es relevante destacar que
el andlisis que efectue este Tribunal debe tener como premisa que la finalidad de
la normativa de contrataciones publicas no es otra que las Entidades adquieran
bienes, servicios y obras en las mejores condiciones posibles, dentro de un
escenario adecuado que garantice tanto la concurrencia entre potenciales
proveedores como la debida transparencia en el uso de los recursos publicos.
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En adicion a lo expresado, es menester destacar que el
procedimiento administrativo se rige por principios que constituyen elementos
que el legislador ha considerado bdsicos, por un lado, para encausar y delimitar la
actuacién de la Administracion y de los administrados en todo procedimiento vy,
por el otro, paracontrolar la discrecionalidad de la Administracién en la
interpretacion de las normas aplicables, en la integracion juridica para resolver
aquellos aspectos no regulados, asi como para desarrollar las regulaciones
administrativas complementarias. Abonan en este sentido, entre otros, los
principios de eficacia y eficiencia, transparencia y facilidad de uso, igualdad de
trato, recogidos en el articulo 5 de la Ley.

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

UNICO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la decision
del comité de declarar no admitida la oferta del Impugnante, en consecuencia,
tenerse por admitida y, por su efecto, revocar el otorgamiento de la buena pro.

De acuerdo al “Acta de Apertura, Admisidn, Calificacion y Evaluacion de Ofertas y
Otorgamiento de la Buena Pro”, el comité declaré no admitida la oferta del
Impugnante de acuerdo a los siguientes argumentos:
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C
|

POSTOR(ES)

TECNOFARMA S. A.

REPRESENTACIONES

de folio(s) que sustenta el de las

fa informacién indicada

técnicas, como sustento y respaido de.

Para el numero de folios no deberd colocarse rangas de numeros, sino numeros individuales

PARA LOS BIENES A CONTRATAR (AGALSIDASA BETA 35 mg INY)
{Caracteristica. A01, A2, AD3, AD4, A0S, ADS, AD7

Para el caso de caracteristicas técnicas que no se encuentran en folletos brochure, data sheets y/o
caldlogos del fabricante, el postor incluird la Cana del Fabricante o titular del producto ofertado para
demostrar y/o sustentar dichas caracteristicas.

emBarge, los documentos presentados describen el producto comoa “torta lefizada de
color blanco a blanquecing”, por 1o que N acredita la caracteristica técnca requenda de
“poivo lofizads™, sl describr el products como "torta kofizada”, in sustents de
equvatencia técnica

DESCRIPCION SEGUN BASES DEGOSAS,
20101260373 20100061474
L CUMPLE / NO CUMPLE CUMPLE / NO CUMPLE
251,
2.2.1.1. |Documentacion para la admisi6n de la oferta:
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1) CUMPLE CUMPLE
b) Pacto de integndad (Anexo N° 2) CUMPLE CUMPLE
c) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta CUMPLE CUMPLE
En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del representante x
legal, apoderado o mandatario designado para tal efecto | ®
En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o documento andlogo. |
o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona natural, del apoderado o
segin
En el caso de estos deben ser por cada uno de los |
integrantes del consorcio que suscriban la promesa de consorcio, segun comresponda. |
OBSERVACION
El postor ha presentads el Anexo N* 3 - Declaracién Jurada, mediante ef cual declara
5ajo juramento, en su numeral iv, conocer, aceptar y sameters: beses, condcones
y reglas del procecimeento de selecsidn asl como cumplr con todas las condicones
estadiecidas en el requermients y exgides por la Entdad Contratants
No cbstante efic. ce maners simultinea en of obo 41 presenta una solctud medants la
cual pretende cue el Cortificada o Protocolo de Andéss del products farmaceutico
| clertads sea exciudo d en crdinanio de pubicdad y accesa apicatie a la
{ documentacin cue integra la oferta thenica y ol expediente de contratacidn, mvacando
1 4] D jurada que: () es de la de los © una reserva cuya procedencia no ha sds acreditada conforme aley Tal actuacen resuta
| 1 de la oferta, y (i) no se encuentra impedido para contratar con el Estado. de acuerdo con| incongruente con ia declaracién efectuada en el Anexs N° 3, toda vez que las regias del CUMPLE
t 81 anticulo 33 de 1a Ley. (Anexo N° 3) procedimients se encuentran regidas por ios princpios de Pubicdad, Transparenca,
Competencia e iguaidad de Trato previstos en el articuio 5 de 1a Ley N* 32088, principcs
| que garantzan el acceso a la informacisn Gue sustenta la evaluacion de las cfertas
{ Asmsmo, acceder 8 la soliciud formulada implicaria otorgar al postor un tratamients
{ diferenciado respecto de los demas participantes del procedimiento, quienes han
{ presentado documentacidn técrica sometida a las reglas generales de publcdad y
{ acceso, afectands 1os principios de Igualdad de Trato, Competencia y Transparencia que
V&5 n'gen ia contratacién publca
{ En 12 soleitud resuta con la ¥ prncipios
l que el propio postor declard conocer, aceptar y respetar mediante el Anexs N* 2.
‘ careciendo de sustento juridice suficients para ser amparada por este Comité
i
) Formato N.* 01 - Ficha Técnica / Sustento de Cumplimiento de Caracteristicas Técnicas, que |
acredite fehacientemente que el bien ofertado cumple con las especificaciones técnicas exigidas
El postor deberd demostrar fehacientemente que el bien ofertado cumple con las especificaciones y
caracteristicas técnicas solicitadas por la Entidad, para lo cual deberd presentar el FORMATO N* 01
"Ficha Técnica / sustento de cumplimiento de las caracteristicas técnicas”
el postor copia de , folletos, data sheets o brochure de los fabricantes o
duefios de la marca y modelo, son presentadas en idioma original con la respectiva traduccién NO CUMPLE
conforme la normativa, suscritos por el representante legal, con el fin de acreditar el cumplimiento de|
las caracteristicas técnicas No cumple con la caracteristica técnca AD2 Para o medcaments AGALSIDASA BETA
La propuesta del postor debe indicar o sefialado en el Formato N° 01, indicando claramente el nimero| 3> ™9 (7ectatie se requere "polvs iofizado de coer blanco a bianquecna”. sn CUMPLE

Como se aprecia, el comité observd la oferta del Impugnante en el extremo
referido al requisito de admision establecido en el literal g) del listado de
documentos obligatorios para la admisidn de las ofertas, referido al “Formato N°
01 — Ficha Técnica / Sustento de Cumplimiento de Caracteristicas Técnicas”.

Especificamente, el comité seifalé que en la oferta del Impugnante no se cumple
la caracteristica técnica A.02 “polvo liofilizado de color blanco a blanquecino”, al
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haberse descrito al producto ofertado como “torta liofilizada de color blanco a
blanquecino”, sin sustento de equivalencia técnica.

Sobre ello, el Impugnante alega que existido una evaluacién incorrecta por parte
del comité sobre el cumplimiento de la caracteristica técnica del producto referida
a su apariencia fisica como “polvo liofilizado de color blanco”, siendo que presentd
el Registro Sanitario y el Certificado de Analisis donde se detalla la forma
farmacéutica autorizada y los resultados de las pruebas de apariencia del lote
fabricado antes de su reconstitucion, donde se emplea el término “torta
liofilizada”, el cual es su estado fisico antes de ser diluido.

En relacién con dicho punto, corresponde revisar las bases integradas que rigen el
presente procedimiento de seleccidn, pues éstas constituyen las reglas a las cuales
se debieron someter los participantes y/o postores, asi como el comité de
seleccidon al momento de analizar las ofertas y conducir el procedimiento.

Al respecto, en el literal g) del numeral 2.2.1 “Documentos para la admision de la

oferta” del Capitulo Il de la seccidon especifica de las bases integradas, se requirid
lo siguiente:
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Formato N.° 01 — Ficha Teécnica / Sustento de Cumplimiento de Caracteristicas
Técnicas, que acredite fehacientemente que el bien ofertado cumple con las
especificaciones técnicas exigidas.

El postor debera demostrar fehacientemente que el bien ofertado cumple con las
especificaciones y caracteristicas técnicas solicitadas por la Entidad, para lo cual
debera presentar el FORMATO N° 01 "Ficha Técnica / sustento de cumplimiento
de las caracteristicas técnicas".

Asimismo, el postor adjuntara copia de catalogos, folletos, data sheets o brochure
de los fabricantes o duenos de la marca y modelo, son presentadas en idioma
original con la respectiva traduccion conforme la normativa, suscritos por el
representante legal, con el fin de acreditar el cumplimiento de las caracteristicas
técnicas.

La propuesta del postor debe indicar lo senalado en el Formato N° 01, indicando
claramente el numero de folio(s) que sustenta el cumplimiento de las
especificaciones técnicas, como sustento y respaldo de la informacion indicada.
Para el nimero de folios no deberé colocarse rangos de numeros, sino nimeros
individuales.

PARA LOS BIENES A CONTRATAR (AGALSIDASA BETA 35 mg INY):
Caracteristica: A01,A02,A03,A04,A05,A06,A07

Para el caso de caracteristicas técnicas que no se encuentran en folletos,
brochure, data sheets y/o catalogos del fabricante, el postor incluira la Carta del
Fabricante o titular del producto ofertado para demostrar y/o sustentar dichas
caracteristicas.

Asimismo, las caracteristicas técnicas del bien ofertado que los postores debian
acreditar eran las siguientes:
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A.
A0l
A02
A03

AD4

A0S
A06
A07

3.2 Caracteristicas técnicas del bien a contratar

3.2.1Caracteristicas del bien principal a contratar

CARACTERISTICAS

POLVO PARA CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PERFUSION
POLVO LIOFILIZADO DE COLOR BLANCO A BLANQUECINO
CONTIENE UN VALOR NOMINAL DE 35 MG DE AGALSIDASA BETA.

UNA VEZ RECONSTITUIDO CON 7,2 ML DE AGUA PARA PREPARACIONES INYECTABLES, CADA
VIAL DEL MEDICAMENTO DEBE CONTENER 5 MG/ML (35 MG/7 ML) DE AGALSIDASA BETA

CONSERVACION EN REFRIGERACION (ENTRE 2°C Y 8°C)
CAJA DE CARTON CON 1 VIAL DE VIDRIO TIPO I INCOLORO
EL CIERRE CONSISTE EN UN TAPON DE BUTILO SILICONIZADO O CLOROBUTILO Y UN PRECINTO

Como se advierte, una de las caracteristicas técnicas que debian acreditarse era la
siguiente: “A02. POLVO LIOFILIZADO DE COLOR BLANCO A BLANQUECINO”.

23. Ahora bien, de la revisién de la oferta del Impugnante, se aprecia que este
presentd el Formato N° 01 Ficha Técnica / sustento de cumplimiento de las
caracteristicas técnicas, el cual se reproduce a continuacién:
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!! Adium

FORMATO N =01
Ficha Técnica [ sustento de cumplimiento de las caracteristicas técnicas

Sefiores
EW\.LI.IADORES'
LICITACION PUBLICA PARA BIENES N ® 021-2024-HRDMIEC /COMITE-1

Presente, -

En colidod de postor y en cumplimiento de mi oferto del v los condiciones exiitentes. o suscrita odjunta
e wustento de cumplimienio de acuerdo con ks coroclersticas indicodas en los Especificociones
técnicas

Sustento de cumplimienio de las carocteristicas lécnicas

Denominacién del bien (Segin especiicoclones técnicas): AGALSIDASA BETA 35 mg INY

Nombre del producto [Segin postor): FABAGAL

Marca: FARBAGAL

Modelo/Presenloclon: Polvo pora Concentrodo pora Solucidn para Perfusién, caja de carlén
conteniendo | vial de vidrio tipo |incoloro con tapdn de goma de ckwobutilo gris, topa bianca oe
polipropiens y precinlo de aluminio,

Registro Sonitario (5] comesponde):BE-01477

Afo de labricacikon/Fecha de vencimiento (segin comesponda): Afio de fabricacian: 2025 Fecha de
vencimiento: 01 de junio de 2028

Fabricanle: Koreavaccine Co., Lid, para 15U Abxis Co. Lid

Pais de orgen: Coreq del Sur

CARACTERISTICAS TECNICAS:
Blen/Equipo en ceslon - |
de uvso olerlodo
A CARACTERISTICAS GENERALES cumple con N * FOLIO ¥/O COMENTARIO
| Requerimienio
Técnica Minima
Folio M * 12 Eipecific ocionai
S POLYO PARA CONCENTRADD PARA Taenieos
v SOLUCKIN PARA PERFUSKON L]
Folis N ®14 - Regisino Sondlario
AD2 POLVD LIOFILZADD DE COLOR BLANCO ] Folic M * 12 Eipacificocionss
A BLAMNGUECING Técmaoon
. CONTIENE UM VALOR MHOMIMAL DE 35 “ Folic M * 12 Espaciicocionss
L] T {
MG DE AGALSIDASA BETA bl
} [ | Folio 14 *14 - Reghivo Sanitorio
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!! Adium

INA VEI RECONSTITUIDO CON 7.2 ML D follo N * 12 Especificociones
AGUA PARA PREPARACIONES Técnicos
NYECTABLES CADA  VIAL  DEL S
ADd | MEDICAMENTO DEBE CONTENER
MG/ML (35 MGIIML) DE AGALSIDASA
| BETA
-h'l-. N Especihico Nos
ADS CONSER VAC ION EN REFRIGERACION Si Técnicos
(ENTRE 2°C Y B8°C)
Folio N *15 - Regisiro Sanitork
ADS CAJA DE CARTON CON | VIAL DE VIDRIO Folo N * 12 Especiicocones
PO I INCOLORO st Técnicos
FORON"I4 h‘o:gn,‘l 5 Saonitorio
AO7 fL CIERRE CONSKSTE EN UN TAPON DE 1] F olic * 12 Especificaciones
sUO S WNIADO O CLOROSUILO Y Técnicas
IN PRECINTO DE ALUMINIO CON UN
CAPUCHON DE PLASTICO O TAPA FLIP Folio N *14 - Regisiro Sanitorio
OFF DE POUPROPLENO

En ese sentido me comprometo a entregar ¢l bien con las caracteristicos. en la forma y detolies
especificados

Lima. 22 de o del 20246

24.

Como se advierte, el Impugnante cumplié con remitir lo requerido en el literal g)
del numeral 2.2.1 de las bases integradas del procedimiento de seleccidn, esto es,
el Formato N° 01 Ficha Técnica, precisando que la caracteristica “A02. POLVO
LIOFILIZADO DE COLOR BLANCO A BLANQUECINO” si estaba siendo acreditada.

Ahora bien, las bases integradas también requirieron, como requisito para la
admisién de la oferta, la presentacion del Registro o Certificado Sanitario vigente,
asi como el Certificado o Protocolo de Analisis del bien principal, segln se advierte
en las siguientes imagenes:
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h)

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente a la fecha de
presentacion de propuestas y relativo al bien principal ofertado. Cabe senalar que
de vencer la vigencia antes de la firma de la recepcion, dicho registro debera ser
renovado. El Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario de los
productos que oferten los postores podran estar a su nombre o de terceros, de

corresponder.
Certificado o protocolo de analisis del bien principal, debe ser emitido por el

fabricante o quien encarga su fabricacion siempre que cumplan con las Buenas

25.

Practicas de Manufactura y debe estar suscrito por el analista o profesionales
responsables con firma original, segun lo dispuesto en el Anexo 01 del Glosario
de Terminos y Definiciones del D.S. 016-2011-SA, debiendo senalarse los analisis
o pruebas realizados indicados en la Farmacopea oficial vigente a la que se acoge
0 si corresponde a una técnica analitica propia. El certificado de analisis debe
consignar cuando menos la siguiente informacion: nombre del producto, nimero
de lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificaciones técnicas,
farmacopea(s) o especificaciones técnicas propias a la que se acoge el fabricante,
firma del o los profesionales responsables del control de calidad y nombre del
laboratorio que lo emite. La presentacion de un Certificado o Protocolo de Analisis
del producto que se oferte es obligatoria, independientemente cuente o no con
Registro Sanitario. En el caso de productos estériles. el certificado de analisis
debera indicar el método de esterilizacion, en caso éste no lo indique, debera
adjuntar el Certificado de Esterilidad del producto ofertado. Los certificados de
analisis deben consignar la edicion de la Farmacopea Oficial vigente u otras
normas que sean reconocidas internacionalmente, vigentes a la fecha de
fabricacion del producto.)

Cabe traer a colacién dichos requisitos toda vez que el término “torta liofilizada
de color blanco a blanquecino”, que sefiala el comité como motivo para declarar
la no admisién de la oferta del Impugnante, figura en el Certificado de Analisis
obrante en la oferta de este ultimo, tal como se muestra a continuacion:
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LIC. MARIA DEL CARMEN GARCIA NUNEZ
CTP N* 0700
Traductora Colegiada Certificada

TRADUCCION CERTIFICADA N° 0094-2026
Pégina 1de 2

[LOGO] ISU ABXIS

Daewoo Frontier Valley 1cha, 203~208ho, 219~221ho, 213ho, 304ho. 16-25 Dongbaekjungang-ro 18beon-gil, Giheung-
gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, Repiblica de Corea
Tel.: +82-31-696-4700 Fax +82-31-8067-0300

Certificado de Analisis

Lote No.: 7D2502-1

Descripcion: Fabagal inyectable

Buffer de la formulacion: 302501

Fecha de fabricacion: 02 de junio de 2025
Fecha de vencimiento: 01 de junio de 2028
Institucién examinadora: ISU Abxis Co , Lid
Fecha de liberacién por QC: 18 de junio de 2026

Condicioén de al jento: 2 ~8°C
__ -

No. Item de Prueba Especificaciones Resultado

1 Aspecto

11 Antes de la Torta hofilizada blanca a Torta liofilizads blanca en un vial
reconstituciéon blanquecina en un vial incoloro y incoloro y transparente

et

1.2 Después de la Liquido claro e incoloro Liguido claro e incoloro
reconstitucion

2 Tiempo de < Smin 1 min
reconstitucion

3 |dentificacién

31 SDS-PAGE La banda principal positiva se debe  Idéntico a la especificacion

observar en la misma posicion que
la del esténdar de referencia propio

32 Western Blotting La banda principal positiva se debe  Idéntico a la especificacion
observar en la misma posicién que
la del estandar de referencia propio

A 33 IEF La distribucién de pl es consistente  Idéntico a la especificacién

> con el del estandar de referencia

3 : propio (pl 3.5 ~6.0)

2 Determinacién de agua $4 % 2%

:{2 pH 65~75 70
Particulas visibles Libre de materia extrafa insoluble Libre de matera extrafia
(materia extrafia insoluble
insoluble)

De esta manera, de acuerdo a lo sefialado por el comité en la citada acta, no existe
equivalencia técnica entre el producto identificado “torta liofilizada blanca a
blanquecina” y la caracteristica técnica requerida “polvo liofilizado”, por lo que el
cumplimiento de dicha caracteristica no se encontraria acreditada.
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Al respecto, el Impugnante sefala que la descripciéon “torta liofilizada blanca a
blanquecina” corresponde a la especificacién del ensayo “antes de la
reconstitucion” del Certificado de Analisis, y no constituye una nueva
denominacion ni modificacidn a la forma farmacéutica autorizada.

Llegado a este punto, corresponde indicar que la Entidad no cumplié con su
obligacion de registrar el informe legal requerido a través del cual manifestase su
posicion sobre el recurso de apelacidn interpuesto, lo cual debe ser comunicado a
su Organo de Control Institucional a fin de que adopten las medidas pertinentes.

Ahora bien, a fin de generarse certeza al respecto, este Colegiado requirid a la
DIGEMID para que, en el plazo de cinco (5) dias habiles, cumpla con informar si los
términos “torta liofilizada de color blanco a blanquecino” y “polvo liofilizado de
color blanco o blanquecino” referidos al producto AGALSIDASA BETA 35 mg INY
resultan equivalentes o si, por el contrario, hacen referencias a productos y/o
resultados distintos o excluyentes.

En respuesta, se recibid el Oficio N° 1558-2026-DIGEMID-DG-EA/MINSA del 21 de
julio de 2026, a través del cual DIGEMID remitié la Nota Informativa N° 161-2026-
DIGEMID-DPF-EPB/MINSA de la misma fecha, y en el que se comunicé que:
“..respecto al producto FABAGAL 35 mg Polvo para Concentrado para Solucion
para Perfusion con REGISTRO SANITARIO N° BE-01477 correspondiente al
Ingrediente Farmacéutico Activo — IFA AGALSIDASA BETA... desde una perspectiva
técnica, la descripcion de la apariencia del producto terminado como “...torta
liofilizada...” en la seccion de especificaciones técnicas del Documento Técnico
Comun (CTD) constituye un Atributo de Calidad” .

Asimismo, agrega que: “...la formacion de una “torta” es el resultado de un ciclo
de liofilizacion diseiiado y validado para mantener una matriz solida y estable, y
que dicha descripcion no contradice la naturaleza técnica del producto, el cual
es, fundamentalmente, un polvo liofilizado”, tal como se aprecia a continuacién:
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‘ MINSA - DIGEMID 1

<o B P S Direccion General Secrataria - Direccién General
' B PERU | Ministerio Viceministerio - de Medicamentos, |
e Sabd de Salud Poblica Insumos y Drogas ! 21 JuL s |

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombri Fithes
“Afio de la recuperacién y consolidacion de la economia paruana R ;: CEPCIO

NOTA INFORMATIVA N° !6[ -2026-DIGEMID-DPF-EPB/MINSA

A: LIDA ESTHER HILDEBRANDT PINEDO
DIRECTORA GENERAL
DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

ASUNTO: Recurso de Apelacion interpuestc por TECNOFARMA S A contra GOBIERNO
REGIONAL DE JUNIN - HOSPITAL EL CARMEN por recurso de apelacion,
seguin proceso de seleccién Licitacion Publica/21-2026-HRDMIEC/COMITE de
adquisicion/compra de 1, al [tem ;ADQUISICION DE MEDICAMENTO
AGALSIDASA BETA 35 MG INY PARA EL HOSPITAL REGIONAL DOCENTE
MATERNO INFANTIL EL CARMEN — HUANCAYO?

REFERENCIA: CEDULA DE NOTIFICACION N° 116041/2026.TCP (Expediente 04791-2026-TCE)
Expediente virtual 26-093423-1

FECHA: 71 JUL. 2026

Es grato dirigirme a usted para saludarla cordialmente y en atencion al expediente de la referencia,
mediante el cual la Sra. Ana Paula Ramos Ortiz, Encargada de Notificaciones - Secretaria Técnica
del Tribunal de Contrataciones Publicas, consulta lo siguiente: »
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Direccion General
de Medicamentos,
Insumaos y Drogas

7 ! iy IRt
(X B PERU | Ministerio
g de Salud i

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afo de la recuperacion y consolidacion de la economia peruana”

Pagina N° 04 de la NOTA INFORMATIVA N° Lé l -2026-DIGEMID-DPF-EPB/MINSA

En conclusién, respecto al producto FABAGAL 35 mg Polvo para Concentrado para Solucion para
Perfusiéon con REGISTRO SANITARIO N° BE-01477 correspondiente al Ingrediente Farmacéutico
Activo — IFA: AGALSIDASA BETA, aprobado por la DIGEMID, bajo el marco de la Ley N° 32319,
seflalamos que desde una perspectiva técnica, la descripcién de la apariencia del producto
terminado como “...torta liofilizada..." en la seccién de especificaciones técnicas del Documento
Técnico Comun (CTD) constituye un Atributo de Calidad. Asimismo, precisamos que la formacion
de una “torta” es el resultado de un ciclo de liofilizacién disefiado y validado para mantener una
matriz sélida y estable, y que dicha descripcion no contradice la naturaleza técnica del producto, el
cual es, fundamentalmente, un polvo liofilizado.

Sin otro particular, me suscribo de Ud.

Atentamente,

M STERIO DE SALUD
i 'Iﬁf'&;amﬁwigmm’ Insumos y O

Q.F. ESTHER DEL R(:“'7f"" U

Direccin da Koy

30. Atendiendo a lo sefialado por DIGEMID, en virtud de la consulta efectuada por
este Colegiado, se tiene que el término “Torta liofilizada blanca” indicada en el
Certificado de Andlisis no resulta contradictoria con la caracteristica técnica “polvo
liofilizado blanco”, puesto que la primera hace referencia al resultado luego de un
ciclo de liofilizacién y el segundo refiere a la naturaleza técnica del producto.
Ademas, el referido organismo técnico sefala en su pronunciamiento que “la
formacion de una ‘torta’ (...) no contradice la naturaleza técnica del producto, el
cual es, fundamentalmente, un polvo liofilizado”.

31. Enesesentido, este Colegiado no advierte que exista una falta de correspondencia
entre lo consignado en la ficha técnica y el Certificado de Analisis presentados por
el Impugnante, toda vez que en el primero se consignan las caracteristicas técnicas
y en el segundo el término “Torta liofilizada blanca” hace referencia al estado del
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producto “antes de la reconstituciéon”; por tanto, lo sefialado por el comité de
seleccion para declarar no admitida la oferta del Impugnante no resulta
amparable.

Por tanto, este Colegiado advierte que los documentos presentados por el
Impugnante cumplen con lo establecido en las bases integradas del
procedimiento de seleccidn, sin apreciarse la existencia de una incongruencia o
contradiccién sustancial en la informacién contenida en estos, que impida
generarse certeza sobre el producto ofertado.

En tal sentido, en el caso concreto, corresponde disponer que se revoque la no
admision de la oferta del Impugnante, se tenga por admitida la misma y, en
consecuencia, se revoque la buena pro otorgada a favor del Adjudicatario.

Asimismo, el comité deberda proceder con la calificacion de la oferta del
Impugnante vy, de ser el caso, realizar la evaluacién de la misma conforme a los
factores previstos en las bases integradas y establecer un nuevo orden de
prelacion.

Cabe precisar que, todos los aspectos que no han sido objeto de cuestionamiento
en el presente procedimiento se presumen validos, en virtud del principio de
presuncién de validez previsto en el articulo 9 del TUO de la LPAG.

En atencidén a los argumentos expuestos, este Colegiado concluye que, en virtud
del analisis efectuado, y en aplicacion del literal b) del numeral 313.1 del articulo
313 del Reglamento, corresponde declarar fundado el recurso de apelacion
presentado por el Impugnante, al resultar fundada su pretensidn consistente en
gue se revoque la no admisién de su oferta y el otorgamiento de la buena pro.

Atendiendo a ello, corresponde devolver la garantia presentada por el
Impugnante, para la interposicion del recurso de apelaciéon materia de decisién,
conforme a lo establecido en el literal a) del numeral 315.3 del articulo 315 del
Reglamento.

Cabe recordar que, al dia siguiente de publicada la resolucién, la Entidad debe
registrar en el SEACE las acciones dispuestas en la presente resolucion respecto

del procedimiento de seleccion, conforme a lo sefialado en la Directiva N° 007-
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2025-OECE-CD — Disposiciones aplicables para el acceso y registros de informacion
en el Sistema Electrénico de Contrataciones del Estado — SEACE3.

Sin perjuicio de lo sefialado, cabe anotar que, en su recurso de apelacidn, el
Impugnante cuestiond lo sefialado por el comité sobre su solicitud de
confidencialidad de la informacién contenida en su protocolo de analisis, y que
fuera materia de observacién en el “Acta de Apertura, Admision, Calificacion y
Evaluacion de Ofertas y Otorgamiento de la Buena Pro”.

Sobre el particular, de la revisiéon efectuada por esta Sala, se advierte que tal
situacion no_constituyd la razén por la cual el comité declaré la oferta del
Impugnante como no admitida; por lo que no existe mérito para emitir
pronunciamiento sobre ello.

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe del vocal ponente Steven

Anibal Flores Olivera, y la intervencion de los vocales César Arturo Sanchez Caminiti y

Sonia

Tatiana Angulo Redtegui, atendiendo a la conformacién de la Segunda Sala del

Tribunal de Contrataciones Publicas, segun lo dispuesto en la Resolucion de Presidencia
Ejecutiva N° DO00006-2025-OECE-PRE del 23 de abril de 2025, y en ejercicio de las
facultades conferidas en el articulo 16 de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones
Publicas, y los articulos 19 y 20 del Texto Integrado del Reglamento de Organizacién y
Funciones del OECE, aprobado por Decreto Supremo N° 067-2025-EF del 12 de abril de

2025, analizados los antecedentes y luego de agotado el debate correspondiente, por
unanimidad;

LA SALA RESUELVE:

1. Declarar FUNDADO el recurso de apelacion interpuesto por la empresa

TECNOFARMA S.A., en el marco de la Licitacion Publica para Bienes N.2 021-2026-
HRDMIEC/COMITE-1, convocado por el Gobierno Regional de Junin — Hospital El
Carmen, para la “Adquisicion de medicamento Agalsidasa Beta 35 mgq. iny. para el

n) Registro de la resolucidn que resuelve el recurso de apelacion: A través de esta accion la entidad o el
Tribunal de Contrataciones Publicas notifica la resolucién que resuelve el recurso de apelacion. Al dia
siguiente de publicada la resolucidn, la entidad debe registrar en el SEACE las acciones dispuestas en la
resolucién respecto del procedimiento de seleccidn.
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Hospital Regional Docente Materno Infantil EI Carmen - Huancayo”, por los
fundamentos expuestos. En consecuencia, corresponde:

1.1 Revocar la no admision de la oferta del postor TECNOFARMA S.A., en el
marco de la Licitacién Publica para Bienes N.2 021-2026-HRDMIEC/COMITE-
1y, por su efecto, tenerla por admitida.

1.2 Revocar el otorgamiento de la buena pro de la Licitacidn Publica para Bienes
N.2 021-2026-HRDMIEC/COMITE-1 efectuada a favor del postor
REPRESENTACIONES DECO S.A.C.

1.3 Disponer que el comité prosiga con la calificacion y evaluacion, de
corresponder, de la oferta presentada por el postor TECNOFARMA S.A., en
el marco de Ila |Licitacién Publica para Bienes N.2 021-2026-
HRDMIEC/COMITE-1.

Devolver la garantia presentada por el postor TECNOFARMA S.A., para la
interposicion de su recurso de apelacion, conforme a lo dispuesto en el literal a)
del numeral 315.3 del articulo 315 del Reglamento.

Comunicar la presente resolucién al Organo de Control Institucional de la Entidad,
a fin de que adopte las medidas pertinentes, conforma al fundamento 34.

Disponer que la Entidad contratante cumpla con su obligacién de registrar en el
SEACE, al dia siguiente de publicada esta resolucidn, las acciones dispuestas
respecto del procedimiento de seleccién, conforme a lo sefialado en la Directiva
N° 007-2025-OECE-CD — Disposiciones aplicables para el acceso y registro de
informacidn en el Sistema Electrénico de Contrataciones del Estado — SEACE.

Declarar que la presente resolucion da por agotada la via administrativa.

Registrese, comuniquese y publiquese.
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CESAR ARTURO SANCHEZ CAMINITI SONIA TATIANA ANGULO REATEGUI

VOCAL
VOCAL
DOCUMENTO FIRMADO DIGITALMENTE DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE
STEVEN ANIBAL FLORES OLIVERA
PRESIDENTE

DOCUMENTO FIRMADO DIGITALMENTE

ss.
Flores Olivera.

Sanchez Caminiti.
Angulo Reategui.
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