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ANT.: Denunciaen relacion a licitacion ID:
812030-4-LR17, Hospital La
Florida. Rol N° 2476-17 FNE.

MAT.: Minuta de archivo.

Santiago, 16 ABR 2018

A : FISCAL NACIONAL ECONOMICO

DE : JEFE DE DIVISION ANTIMONOPOLIOS

Por medio del presente, esta Division informa al Sr. Fiscal acerca de la
admisibilidad de la presentacién del Antecedente, recomendando su archivo, en

virtud de las razones que se exponen a continuacion:

L ANTECEDENTES

1. Con fecha 16 de noviembre de 2017, ingresé una denuncia en contra del
Hospital Clinico Metropolitano La Florida Dra. Eloisa Diaz Insunza (“Hospital
La Florida”) y en contra de Laboratorios Grifols Chile S.A. (“Grifols”) por
eventuales conductas contrarias a la libre competencia en la licitacion ID:
812030-4-LR17, “Suministro de Medicamentos Inmunoglobulinas Albuminas”
(“Licitacion”)’.

2. El denunciante indica que, tanto el Hospital La Florida como Grifols habrian
“desplegado una serie de conductas que han dificultado el acceso [de su
representada] al mercado publico de provisidon de medicamentos a través de
las licitaciones que realizan los hospitales publicos™. En la misma linea,
agrega que en los ultimos afios han existido una serie de procesos licitatorios

de hospitales publicos para el suministro de Inmunoglobulina Humana

' Mercado Publico, Licitacion ID: 812030-4-LR17. Suministro de Medicamentos Inmunoglobulinas Albuminas.
Disponible en:
http://www.mercadopublico.cl/Procurement/Modules/RF B/DetailsAcquisition. aspx?qs=7KjHTN8wo/saFet8lYeS

9prCUWCnMyLc+LUauOcTMmJXETNdtem+22p/xJFUgtw+ [Ultima consulta: 05 de abril de 2018).
2 Denuncia de 16 de noviembre de 2017. p.1.
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Normal (“IG”), en cuyas bases se han incluido criterios técnicos que
favorecen a Grifols3.

S Respecto al Hospital La Florida, indica que en las Bases de la presente
Licitacion (i) se exigieron presentaciones especificas de |G como requisito de
admisibilidad; y que (ii) se establecieron una serie de requisitos “deseables”,
cuyo cumplimiento incidiria considerablemente en la ponderacion de los

criterios de evaluacion.

4. Asimismo, manifiesta que el Hospital La Florida habia asumido previamente
en 2015 un compromiso con esta Fiscalia en aras de adecuar su conducta a
los estandares minimamente exigibles en materia de libre competencia®. Sin
embargo, a su juicio, las conductas denunciadas serian practicamente
idénticas, pues la Licitacion incluye criterios técnicos que carecerian de toda
justificacién y que coincidirian unicamente con las especificaciones técnicas
de Grifols.

. LICITACION ID: 812030-4-LR17, SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS
INMUNOGLOBULINAS ALBUMINAS

S} El objeto de la Licitacién fue la provision de IG® y Albumina®, en las siguientes

presentaciones:

| Consumo
% ~ |estimado
i Material Texto brave _{mensual

. Medida !
_FAB-BO5-001 | ALBUMINA HUMANA 20 %/50ML SOL INY i 300 | Frasco
{FAJ-J06-003 | INMUNOGLOBULIN HUMAN ANTI-RH 300 MCG INY | 10| Frasco
 FAJIO6-001 | INMUNOGLOBULINA HUMAN 2,5 G/SOMLSOLINY | 10| Frasco
[FAJ-106-002 | INMUNOGLOBULINA HUMANA $ G/100ML SOL INY | 60 | Frasco

Fuente: Bases Técnicas. Punto N° 6. Adquisicién de medicamentos.

3 En ese sentido, el denunciante sefiala la Minuta de archivo, de 27 de agosto de 2015. Denuncia en relacion a
la licitacion ID: 812030-19-LP15 del Hospital de la Florida. Rol N° 2345-15 FNE vy el Informe de archivo, de 10
de diciembre de 2015. Investigacion por eventuales conductas anticompetitivas en licitaciones de
hemoderivados. Rol N° 2361-15 FNE.

4 Se hace referencia a Minuta de Archivo, Rol N° 2345-15 FNE.

> La IG es un hemoderivado o preparado estéril de anticuerpos concentrados, recuperados a partir de pools de
plasma humano de donantes sanos, que se utiliza principalmente como terapia sustitutiva de pacientes con
algun tipo de inmunodeficiencia primaria, y también para otras indicaciones clinicas, como pacientes con
trasplantes de 6érganos o médula 6sea recientes, enfermedad de Kawasaki o el sindrome Guillain-Barré. Ver
Minuta de archivo, Rol N° 2345-15 FNE.

€ Por su parte, la albumina se utiliza en el tratamiento de emergencia de shock u otras condiciones, donde el
restablecimiento del volumen sanguineo es urgente; en quemaduras junto con el suero fisioldgico o glucosado
para prevenir hemoconcentracion y mantener un adecuado balance de electrolitos; e, hipoproteinemia con o sin
edema.
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6. Respecto al presupuesto de la Licitacion, las Bases indicaron que el monto
total de contrato adjudicado corresponde a la suma de los valores ofertados,
multiplicados por la cantidad mensual aproximada de consumo de cada uno
de los medicamentos requeridos y por 60 meses, con los impuestos que
corresponda incluidos, aclarando que dicha cantidad es estimativa’. Al ser
una Licitacién superior a 5.000 UTM, sus Bases fueron tomadas de razén

ante la Contraloria General de la Republica®.

7z En cuanto a la presentacion exigida de los medicamentos, las Bases
establecieron que “[lJos productos ofertados deben ajustarse exactamente a
las caracteristicas exigidas en bases. Por ejemplo, en dosificaciéon, volumen,
via de administracion, etc. En caso de no cumplir con los requerimientos, se
declarara inadmisible el item determinado por no cumplir con los requisitos
especificados en las bases™. Asi, otros formatos o concentraciones no

podrian ser considerados en la evaluacion de las ofertas.

8. Los criterios de evaluacion de la Licitacion se indican en la siguiente tabla:

Tabla N° 1: Criterios de Evaluacion en la Licitacion

CRITERIOS | PONDERACION SUBCRITERIOS o A
Requisitos Formales 3% Cumplimiento requisitos formales 100%
Tipo de medicamento 10 pts.
| Registros 15 pts.
Requisitos de r_nedicameptos 55 pts.
Espec'iﬁc‘aciones 40% |nmunog|ot(>3u|\|/|lr;a-album|na -

Técnicas pts.
Farmacovigilancia 10 pts.

Informacién del medicamento 5 pts.
Retiro y/o reclamos ISP (anexo 11) 10 pts.

Base instalada del Oferente 10%

Condiciones de 10% Certificado de Origen 40%
Apoyo Certificado de Representacién de la Marca 20%
Asistencia Post Venta 30%

Precio 25% Menor Valor 100%
Plazo de Entrega 20% Menor Valor 100%
Politica de Canje 2% Aceptacién de Politica de Canje HLF 100%

Fuente: Bases de Licitacion. p. 14.

7 Resolucién N° 1, de 10 de marzo de 2017, que aprueba Bases Administrativas, Técnicas y Anexos de la
Licitacion Publica de “Convenio Medicamentos Inmunoglobulinas-Albumina” para el Hospital de La Florida.
(“Bases de Licitacion”). Punto N° 10.4. Monto, Ampliacion o Disminucién del Contrato.

8 En las Bases de Licitacion consta que la toma de razon se efectué con fecha 29 de junio de 2017.
° Bases de Licitaciéon. Punto N° 6. Adquisicién de medicamentos.
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9. A su vez, el detalle de los criterios técnicos a evaluar en la Licitacidon se

encuentra en el Anexo N° 8 de las Bases'® y son los siguientes:

Tabla N° 2: Criterios Técnicos para Licitaciones de Medicamentos

" . ; CUMPLE
CATEGORIA CRITERIOS TECNICOS CARACTER | PJE. siTno OBSERVACION
UICE Original o producto de referencia Obligatorio 10 U0 TS e Bl
medicamento ISP
El medicamento cumple con registro del . . Inctuir resolucién del
Instituto de Salud Publica OlAEERID 1Y ISP
Registros El medicamento no presenta alertas de ) .
retiro y/o reclamos de calidad en ISP, en los Obligatorio B Inglit:g (;'e:tllf.'f:g:ig €2
ultimos 5 afos Sr e <
El proveedor debe contar con la certificacién Indlgrc'::i(f)itfé%llsp
GMP GMP de la planta productora del principio Deseable 3 (versiones s6lo en
activo y productora del medicamento
espariol)
Programa de farmacovigilancia: El
proveedor debe informar mediante
documento los procedimientos, nombre de Deseable 5 Incluir programa de
médico o quimico farmacéutico responsable farmacovigilancia
Farmacovigilancia de dar respuesta a las consultas técnicas
y seguridad acerca de alguna RAM
Seguridad garantizada con un proceso de Ir::';g;::ggfiﬁg; e
monitorizacién en la produccién de los Deseable 5) A y
hemoderivados de inicio a fin el Gl
fraccion IV
La rotulacién del envase y del prospecto . ) Incluir imagen del
debe ser en espaiiol Ol & prospecto
Caracteristicas o descripciones del producto L .
A . Incluir informacioén al
ofertado. Irjcl.uw, conservam?n de ) Deseable 1 cuerpo médico y
temperatura, codigo de barra, n° de serie, paciente
Informacién de lote, fecha de vencimiento —— ——
e s b ncluir certificaciones
y/o evaluaciones
Evaluaciones o certificaciones favorables de favorables de los
establecimientos del Sistema Nacional de Deseable 2 ultimos dos anos,
Servicios de Salud S.N.S.S con nombre, cargo y
método de contacto
de persona que firma
El medicamento NO necesita cadena de frio Deseable 10 Se debe incluir
Caracteristicas de para su almacenamiento y traslado certificado
todos los El medicamento no necesita preparacion, . .
productos. dilucién o reconstitucion para su Deseable 10 Se debe incluir
L S . certificado
administracién al paciente
Incluir certificaciones
) - . de validacién de
Contenido de aluminio menor o igual a e
Caracteristicas 200ug/l, en toda su vida media Deseable 5 (;C:S;ei:itc:a:;o\?ig:
del producto media
AILE A CY incluir certificacion d
ml. Pureza de albumina mayor o igual a 95% Deseable 5 neluire e
pureza
Envase de vidrio Deseable 5 Incluir certificaciones
Pureza media entre 95% y 100% Deseable 5 Incluir certificaciones
Caracteristicas d .
inmunoglo:)ulina: Concentracion de IGA mg/ml menor a 0.003 Deseable 5 Incluir certificaciones
PH mayora 5.5 Deseable 5 Incluir certificaciones
Caracteristica de - . .
inmunoglobulina FEEe 9 Ve [ U o) =R Rer @ Deseable 5 Incluir certificaciones

antiRH

igual a 95%

ﬂ

Fuente: Bases de Licitacién. Anexo 8. Especificaciones Técnicas.

0 |bid. Anexo N° 8. Especificaciones Técnicas.

www.fne.gob.cl




10.

11.

12.

-

L PR ]

s

ANALSIS DE COMPETENCIA

Tal como se ha indicado previamente por esta Fiscalia'', la existencia de una
normativa especifica que regula los actos de la Administracion del Estado y
que sanciona sus contravenciones en el caso de la Contratacion Publica (Ley
N° 19.886, de Bases sobre Contratos Administrativos de Suministro y
Prestacion de Servicios), no excluye la aplicacion de normas de defensa de
la competencia. En efecto, la Fiscalia Nacional Econémica, junto al Tribunal
de Contrataciéon Publica ("TCP") y la Contraloria General de la Republica
("CGR"), es uno de los drganos facultados para investigar eventuales
irregularidades en procesos licitatorios o de compra directa ejecutados por

entidades publicas.

En el caso del TCP, éste es competente para conocer de la impugnacion
contra actos u omisiones, ilegales o arbitrarios, ocurridos en los
procedimientos administrativos de contratacion con organismos publicos
regidos por la Ley N° 19.886'2. Tratandose de la CGR, aquella ha de conocer
acerca de las irregularidades en licitaciones publicas, y pronunciarse a través
de Dictamenes al respecto, en base a su calidad de 6rgano fiscalizador de
los actos de la Administracion del Estado, con el objeto de velar por el respeto
a los preceptos y principios fundamentales que rigen los procedimientos de

licitacion y las respectivas contrataciones's.

Respecto a la responsabilidad de los Organos de la Administracion del
Estado, cuando actian como entes licitantes para la adquisicién de bienes y

servicios, puede surgir con ocasion del disefio de bases de licitacion

" Por ejemplo, ver Informe de archivo, de fecha 02 de abril de 2018, Denuncia en contra de |. Municipalidad de
Talagante por posible atentado a la libre competencia. Rol N° 2457-17 FNE.

'2 La accion de impugnacién que conoce este Tribunal procede en contra de cualquier acto u omision ilegal o
arbitrario que tenga lugar entre la aprobacion de las bases de la respectiva licitacion y su adjudicacion, ambos
inclusive. Esta accion se deduce mediante una demanda, que puede ser interpuesta por toda persona natural
0 juridica que tenga un interés actualmente comprometido en el respectivo procedimiento administrativo de
contratacion; debe deducirse dentro del plazo de 10 dias habiles, contado desde el momento en que el afectado
haya conocido el acto u omisién que se impugna o desde la publicacion de aquél. Ley N? 19.886, articulo 24,
incisos 2° y ss.

13 Lo mencionado, en aplicacién a lo dispuesto en el articulo 98 de la Constitucion Politica de la Republica. Ver
Dictamen CGR N° 61067, de fecha 18 de agosto de 2016.
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respectiva, asi como de la actuacién de dicho érgano durante el proceso
licitatorio’®. Lo anterior, sin perjuicio de eventuales participaciones de
funcionarios publicos en colusiones, de conformidad al articulo 3 letra a) del
Decreto Ley N° 211.

13.  Considerando lo indicado por el H. Tribunal de Defensa de la Libre
Competencia'®, y lo replicado en informes y minutas de archivo de esta
Division'®, a fin de determinar si las exigencias establecidas en la Licitacién
son contrarias a la libre competencia, deben concurrir tres requisitos
copulativos: (i) el érgano licitante debe contar con poder de compra en el
mercado relevante del producto licitado; (ii) que las exigencias puedan o
tiendan a alterar el proceso competitivo de la licitacidn; y (iii) que las

exigencias no deben tener una justificacion objetiva ni razonable.

14.  En el presente caso, los denunciados fueron Grifols y el Hospital La Florida.
Respecto a Grifols, la denuncia indica que aquella empresa se estaria
beneficiando de los procesos licitatorios de diversos hospitales, entre ellos,
el efectuado por el Hospital La Florida, existiendo una suerte de “traje a la
medida” en su favor. Al respecto, cabe sefnalar que, corresponde al TCP
calificar de arbitrario y/o ilegal el acto de exigir determinadas caracteristicas
de un producto que puede cumplir un solo oferente, o de exigir determinada

marca sin permitir la oferta de productos equivalentes'’.

15. Respecto al Hospital La Florida, no es posible acreditar el caracter

anticompetitivo de las exigencias denunciadas desde un punto de vista de un

4 En esta linea, ver Informe de archivo, de fecha 12 de junio de 2017, “Investigacién sobre eventuales
restricciones a la competencia en bases de licitacién para la compra de medicamentos”. Rol N° 2385-16 FNE,
parrafo N° 14,

'® "De esta manera, para que un comprador (o licitante) pueda afectar la libre competencia en el mercado es
necesario que: (i} cuente con poder de compra en el mercado relevante del producto, esto es, que pueda
negociar precios, condiciones o volumenes de compra distintas a las que existirian en una situacién de
competencia; y (i) actie de modo arbitrario o discriminatorio, abusando de su poder de compra, es decir,
incurniendo en practicas exclusorias de oferentes basadas en razones ajenas a la eficiencia, innovacién o mejora
en la calidad de los productos. Por consiguiente, el interesado debers alegar y probar ambos elementos”.
Resolucién N° 50, de 06 de marzo de 2017, Consulta de Asilfa sobre los procesos de licitacion publica de
Cenabast. parrafo N° 61.

'® Por ejemplo, Informe de archivo, de fecha 12 de junio de 2017, “Investigacién sobre eventuales restricciones
a la competencia en bases de licitacion para la compra de medicamentos”. Rol N° 2385-16 FNE, parrafos N° 17
y ss.; Informe de archivo, de fecha 02 de abril de 2018, Denuncia en contra de I. Municipalidad de Talagante
por posible atentado a la libre competencia. Rol N° 2457-17 FNE, parrafo N° 21.

7 Asi lo ha sefalado el propio Tribunal de Contratacion Pablica. Ver sentencia de fecha 19 de mayo de 2009,
Rol N° 19-2009.
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eventual abuso de posicion dominante, pues no concurre el primero de los
requisitos copulativos, a saber, que drgano licitante cuente con poder de

compra en el mercado relevante del producto licitado (IG y albuminas)*e.

16. Al no cumplirse los requisitos necesarios para estar frente a una eventual
infraccion desde la perspectiva de la libre competencia, la denuncia sera
desestimada.

17.  Sin embargo, con el objeto de promover la competencia y velar por que no
se afecte el principio de libre concurrencia en las licitaciones, unida a la
preocupacion por parte de esta Fiscalia respecto al eventual incumplimiento
del compromiso previo adquirido por el Hospital, esta Division analizé los

criterios técnicos denunciados.

18. En efecto, considerar como criterio de admisibilidad la presentacion de un
formato utilizado solamente por un oferente; o el establecimiento de
requisitos “deseables” (como por ejemplo, experiencia previa del oferente en
Chile, nivel de PH, nivel de pureza y concentracion de IGA mg/ml), sin indicar
mayores justificaciones sobre la necesidad de utilizar aquellos criterios,
puede afectar la libre concurrencia, al limitar la cantidad de oferentes que

pueden presentarse y, eventualmente, adjudicarse un proceso licitatorio.

19.  Durante el desarrollo de diligencias por parte de esta Fiscalia, se le indicaron
al Hospital La Florida aquellos aspectos de disefio que podrian tener efectos
negativos en el proceso licitatorio en particular, los que eventualmente podrian
afectar la libre concurrencia y el acceso de oferentes en condiciones no

discriminatorias 19-20,

'8 Ni en la denuncia, de fecha 16 de noviembre de 2017, ni en la declaracién de fecha 27 de noviembre de 2017,
ni en la complementacion de la demanda, de fecha 23 de marzo de 2018 se entregaron mayores antecedentes
en este respecto.

'® Tomas de declaracién de fechas 27 de noviembre de 2017 y 13 de diciembre de 2017, ademas de una reunion
de fecha 22 de diciembre de 2017

20 Adicionalmente se efectuaron las indicaciones contempladas en el Informe de archivo de esta Fiscalia, de
fecha 12 de junio de 2017, “Investigacion sobre eventuales restricciones a la competencia en bases de licitacién
para la compra de medicamentos”. Rol N° 2385-16 FNE.
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20. El Hospital La Florida manifesté su preocupacion y completa disposicion a
mejorar los criterios establecidos en la Licitacion. En tal sentido, indicaron
que el Hospital es una institucién relativamente nueva (inaugurada el ano
2013) que se encuentra en un proceso de aprendizaje respecto de los
procesos de compras publicas de insumos y medicamentos. Asimismo,
indicaron que la actual Licitacién no contenia los aspectos denunciados
anteriormente ante esta Fiscalia y que disefiaron las Bases con el objeto de
obtener un analisis de legalidad adicional, a través de la toma de razén por

parte de la Contraloria General de la Republica.

21. En atencion a tales indicaciones, el Hospital decidi6 declarar desierta la
Licitacion, a través de la Resolucién Exenta N° 94, de fecha 17 de enero de
2018 y, adicionalmente, acompafaron una nueva carta de compromiso, de
fecha 15 de marzo de 2018, firmada por el Director del Hospital La Florida,
don Orlando Friant Pefa, con la cual reafirmaron su animo de colaboracion
y su voluntad de disefar bases de licitacién que permitan la participacion de
una mayor cantidad de oferentes, de acuerdo a los principios sefialados en
los diversos materiales de promocion de la FNE, con el objeto de para
aumentar la competencia en cada proceso licitatorio y con ello, ampliar el

acceso y disminuir el costo de servicios, insumos y medicamentos?'.

IV. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

22.  En virtud de todo lo anteriormente expuesto, no es posible por esta Division

afirmar la existencia de efectos contrarios a la libre competencia.

23.  Porlo anterior, esta Divisién recomienda al Sr. Fiscal, salvo su mejor parecer,
archivar la presente denuncia, sin perjuicio de la facultad de esta Fiscalia de
velar permanentemente por la libre competencia en los mercados y de abrir

investigaciones si existieren nuevos antecedentes que asi lo justificaren, y

21 A saber, el Estudio “Licitaciones de compras de medicamentos en Establecimientos Publicos de Salud’, de 2014,
Disponible en: http://www.fne.gob.cliwp-content/uploads/2014/11/Estudio_Licitaciones compras_medicamentos.pdf
[Ultima consulta: 06 de abril de 2018] y la Guia "Compras Publicas y Libre Competencia”, de 2011. Disponible en:
http:/Amww.fne.gob.cliwp-content/uploads/2017/1 1/Material-de-Promocion-1-Compras-publicas-Abr2011.pdf [Ultima
consulta: 06 de abril de 2018].
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del derecho del denunciante de interponer las acciones que estime

pertinentes ante el H. Tribunal de Defensa de la Libre Competencia o en otra

sede.
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