(CA D
B L pg,
& K2

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 3393-2022-TCE-S5

Sumilla: “(...), la nulidad es una figura juridica que tiene por
objeto proporcionar a las entidades, en el dmbito de la
contratacion publica, una herramienta licita para
sanear el procedimiento de seleccion de cualquier
irregularidad que pudiera viciar la contratacion, {(...).”

Lima, 5 de octubre de 2022.

VISTO en sesidn del 5 de octubre de 2022 de la Quinta Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N° 06656/2022.TCE, sobre el recurso de
apelacion interpuesto por la empresa BIOMEDICAL SYSTEMS S.A.C., en el marco de la
Adjudicaciéon Simplificada N° 7-2022-HRL-CS-1 (Primera Convocatoria), derivada de la
Licitacion Publica N° 3-2022-HRL-CS-1 (Primera Convocatoria) - item N° 10, convocada
por el Gobierno Regional de Loreto - Salud Hospital Regional de Loreto, oido el informe
oral y atendiendo a los siguientes:

l. ANTECEDENTES:

1. Segun obra en el Sistema Electrénico de Contrataciones del Estado (SEACE), el 3
de agosto de 2022, el Gobierno Regional de Loreto - Salud Hospital Regional de
Loreto, en adelante la Entidad, convocé la Adjudicacion Simplificada N° 7-2022-
HRL-CS-1 (Primera Convocatoria), derivada de la Licitacién Publica N° 3-2022-HRL-
CS-1 (Primera Convocatoria), para la contratacion de suministro de bienes:
"Suministro de productos farmacéuticos y dispositivos médicos para el hospital
regional de Loreto", con un valor estimado total de S/ 866,980.00 (ochocientos
sesenta y seis mil novecientos ochenta con 00/100 soles), en adelante el
procedimiento de seleccidn.

Entre los items que fueron convocados se encontraba el item N° 10: “Tira reactiva
para glucosa en sangre 1 det”, con un valor estimado de S/ 130,000.00 (ciento
treinta mil con 00/100 soles).

Dicho procedimiento de seleccién fue convocado bajo la vigencia del Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por el
Decreto Supremo N° 082-2019-EF, modificado por las Leyes N° 314331 y 315352,
en adelante la Ley; y, su Reglamento aprobado por el Decreto Supremo N° 344-
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2018-EF, modificado por los Decretos Supremos N 377-2019-EF3, 168-2020-EF*,
250-2020-EF° y 162-2021-EF®, en lo sucesivo el Reglamento.

El 17 de agosto de 2022 se llevd a cabo la presentacion de ofertas (electrdnica) y
el 23 del mismo mes y afio se notificd, a través del SEACE, el otorgamiento de la
buena pro en el item N° 10 del procedimiento de seleccidn a favor de la empresa
SISTEMAS ANALITICOS S.R.L., por el monto de su oferta econédmica ascendente a
S/ 47,800.00 (cuarenta y siete mil ochocientos con 00/100 soles), en adelante el
Adjudicatario, en mérito a los siguientes resultados:

Admision Evaluacion Calificacion
Postor Precio ofertado Puntaje Orden de Resultado
(S/) total prelacién
CORPORACION Si 152,000.00 33.02 3 Cumple -
LYACOS E.I.R.L.
SISTEMAS ANALITICOS Si 47,800.00 100.00 1 Cumple Adjudicatario
S.R.L.
BIOMEDICAL SYSTEMS Si 130,000.00 38.61 2 Cumple -
S.A.C.

Mediante el escrito s/n’, subsanado con el escrito N° 28, recibidos el 31 de agosto
y el 2 de setiembre de 2022, respectivamente, en la Mesa de Partes Digital del
Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE), la empresa
BIOMEDICAL SYSTEMS S.A.C., en lo sucesivo el Impugnante, interpuso recurso de
apelacion contra el otorgamiento de la buena pro al Adjudicatario, solicitando que
se revoque dicho acto administrativo y, por su efecto, se tenga por no admitida o
descalificada la oferta de aquél y se le otorgue la buena pro a su favor, en razén
de los siguientes argumentos:

Sobre la oferta del Adjudicatario:

- Refiere que, el certificado de andlisis presentado por el Adjudicatario (folios
33 al 37) no fue suscrito por el analista o profesional responsable (quimico
farmacéutico regente), incumpliendo las exigencias de la Direccién General
de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID). De acuerdo a las actas de
inspeccidn para establecimientos que almacenan vy distribuyen productos
farmacéuticos y afines (cédigo CV-REG-004, versién 1), sefiala que, para el

N o 0 s ow

Publicado en el Diario Oficial El Peruano el 14 de diciembre de 2019, vigente a partir del 15 del mismo mes y afio.
Publicado en el Diario Oficial El Peruano el 30 de junio de 2020, vigente a partir del 1 de julio del mismo afio.

Publicado en el Diario Oficial El Peruano el 4 de setiembre de 2020, vigente a partir del 5 del mismo mes y afio.

Publicado en el Diario Oficial El Peruano el 26 de junio de 2021, vigente a partir del 12 de julio del mismo afio.

De fecha 31 de agosto de 2022, obrante a folios 3 al 5 del expediente administrativo, cuyos anexos obran a folios 6 al 12
del expediente administrativo.

De fecha 2 de setiembre de 2022, obrante a folios 15 al 24 del expediente administrativo, cuyos anexos obran a folios 25 al
32 del expediente administrativo.
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otorgamiento del certificado de buenas practicas de almacenamiento (BPA)
es considerado como un asunto critico que la evaluacién del protocolo de
analisis, muestreo y verificacidon de las caracteristicas organolépticas de los
suministros sea realizada por el quimico farmacéutico responsable, incluso,
la versiéon DICER-FOR-018, indica que es responsabilidad de dicho quimico la
verificacion del certificado de andlisis. Asi, los certificados de andlisis que son
presentados en los procedimientos de seleccién deben tener al menos dos
firmas, del encargado de control de calidad del fabricante y del quimico
farmacéutico regente local. Ailade que, segun el articulo 28 del Reglamento
para el registro, control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos y
afines, aprobado por el Decreto Supremo N° 020-2001-SA, el certificado o
protocolo de andlisis debe estar suscrito por el profesional responsable, en
su caso, el quimico farmacéutico regente o director técnico. En razén de ello,
considera que, la oferta del Adjudicatario debio ser descalificada.

- Alega que, el Adjudicatario presentd un registro sanitario vencido, dado que,
afolio 28, obra el registro sanitario N° DM-DIV2291-E, del dispositivo médico
CareSens Pro tiras reactivas para glucosa en sangre, cuya vigencia es del 26
de abril de 2017 al 26 de abril de 2022. Si bien, a folio 30, se presenta el
comunicado N° 11 de la DIGIMED, del 19 de junio de 2022, donde se indica
que los titulos habilitantes (como autorizaciones sanitarias y certificados)
fueron prorrogados por el lapso de un afio, asi como, a folio 31, se adjunta
una carta del 6 de agosto de 2021, de la Direccién Ejecutiva de la DIGEMID,
la cual precisa que los titulos habilitantes vencidos entre el 16 de marzo de
2020y el 31 de agosto de 2021 tendran prorrogada su vigencia por un ano
sin posibilidad de extension; considera que, dicha ampliacion solo cubria a
aquellos titulos habilitantes con vigencia de marzo de 2020 a agosto de 2021,
siendo que, el registro sanitario presentado por el Adjudicatario vencié en el
mes de agosto de 2022, por lo que, no le resultaria aplicable dicha extension.
Por ello, su oferta debio ser descalificada.

- Sostiene que, el Adjudicatario no cumplié con la exigencia establecida en las
especificaciones técnicas, al no haber acreditado que el dispositivo médico
CareSens Pro tiras reactivas para glucosa en sangre cumple con el volumen
de muestra de 0.5 microlitros a 2 microlitros. Del documento obrante a folio
14 de su oferta, se verificaria que el tamafio de muestra que se requiere es
de 0.4 microlitros.
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Por decreto del 6 de setiembre de 2022°, se admitid a tramite el recurso de
apelacion presentado en el marco del procedimiento de seleccidn, y se corrié
traslado a la Entidad, a fin que cumpliera, entre otros aspectos, con registrar en el
SEACE el informe técnico legal, en el que indique su posicion respecto de los
hechos materia de controversia, en el plazo de tres (3) dias habiles.

El 9 del mismo mes y afio se notificd, mediante el SEACE, el recurso a efectos que,
de ser el caso, los postores distintos al Impugnante que pudieran verse afectados
con la resolucién lo absuelvan.

Asimismo, se dejo a consideracion de la Sala la solicitud del uso de la palabra por
parte del Impugnante y se remitio, a la Oficina de Administraciéon y Finanzas del
OSCE, la constancia de transferencia interbancaria N° 784.465.587.2079, emitida
por la plataforma virtual del banco Scotiabank, para su verificacion y custodia.

El 14 de setiembre de 2022, la Entidad registrd, en el SEACE, el informe legal
N° 231-2022-GRL-DRS-L/30.50.04, el oficio N° 3912-2022-GRL-L/30.50% y el
informe técnico N° 006-2022-GRL-DRS-L/30.50.07.03%2, manifestando lo siguiente:

Sobre los cuestionamientos a la oferta del Adjudicatario:

- Precisa que, en las bases integradas no se exigio a los postores presentar el
certificado de analisis suscrito por el quimico farmacéutico regente, ademas,
no existe base legal que contemple dicha exigencia.

- Sefiala que, el registro sanitario presentado por el Adjudicatario en su oferta
no se encuentra vencido, toda vez que, la prérroga dispuesta por la DIGEMID
para dichos titulos habilitantes se encuentra en funcién de la continuidad de
la emergencia sanitaria, la cual ha sido prorrogada por 180 dias mas, segun
el Decreto Supremo N° 015-2022-SA.

- Finalmente, en relacion al tamafio de la muestra, indica que, el Adjudicatario
estaria ofertando un producto que requiere un tamafio de muestra de 0.4
microlitros, lo cual no se condice con lo requerido en las bases integradas,
pues se exigié un rango de 0.5 microlitros a 2 microlitros.

10
11
12

Obrante a folios 33 y 34 del expediente administrativo.

De fecha 14 de setiembre de 2022, obrante a folios 36 al 39 del expediente administrativo.
De fecha 14 de setiembre de 2022, obrante a folio 40 del expediente administrativo.

De fecha 14 de setiembre de 2022, obrante a folios 41 al 44 del expediente administrativo.
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5. A través del escrito N° 0113, recibido el 14 de setiembre de 2022 en la Mesa de
Partes Digital del OSCE, el Adjudicatario se apersond al presente procedimiento y
absolvié el traslado del recurso de apelacién, solicitando que se declare infundado,
se tenga por no admitida la oferta del Impugnante y se confirme la buena pro que
habia sido otorgada a su favor, en razén de los siguientes argumentos:

En cuanto a los cuestionamiento a su oferta:

- Sefiala que, la normativa citada por el Impugnante no se encuentra vigente
y, por tanto, no resultan aplicables. Asi, en la Resolucion Ministerial N° 132-
2015/MINSA, que aprueba el documento técnico: manual de buenas
practicas de almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerias, almacenes
especializados y almacenes aduaneros, no se indica que los certificados de
analisis de cada producto importado, incluso, aquellos que sean presentados
en los procedimientos de seleccién convocados por entidades publicas,
deban estar firmados por el quimico farmacéutico regente, Unicamente, se
utiliza el término “verificar”, al referirse a la obligacién de verificacion
documentaria y evaluacién organoléptica de los caracteres fisicos de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

En relacién al acta de inspeccidn con codigo CV-REG-004 (versidn 1), de la
DIGEMID, refiere que, no se encuentra vigente, siendo el acta de inspeccién
vigente, aquélla con cédigo DICER-FOR-018 (versidn 2) del 4 de octubre de
2017, en la cual, en su item 6.2.4.3 (pagina 7), solo indica la verificacion que
se debe realizar y no que cada certificado de analisis deba estar firmado por
el quimico farmacéutico regente, en sefial de conformidad. Ademas, que las
bases integradas tampoco no contemplaron dicha exigencia.

- Precisa que, el comunicado N° 11 sefala que los registros sanitarios, cuya
culminacién se hubiese producido durante el estado de emergencia nacional
se encuentran prorrogados por el plazo de un aiio. Asi, al persistir en nuestro
pais dicha coyuntura, su registro sanitario tiene vigencia hasta el 26 de abril
de 2023.

- En cuanto a las caracteristicas de la tira reactiva para glucosa en sangre 1
Det, sefiala que, las bases integradas requirieron, entre otros, que el tamafio
o volumen de la muestra sea de 0.5 microlitros - 2 microlitros. Si bien en su
oferta, los documentos técnicos sefialan que el tamafio de la muestra es de

3 De fecha 14 de setiembre de 2022, obrante a folios 47 al 66 del expediente administrativo, cuyos anexos obran a folios 67
al 72 del expediente administrativo.
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0.4 microlitros, ello es considerado en diversos procedimientos de seleccion
como una mejora, en la medida que supera lo requerido por la Entidad.

Alega que, el tamafio o volumen de muestra es aquella que sera absorbida
por la tira reactiva al realizar la extraccion de sangre para determinar el nivel
de glucosa. En el caso del producto ofertado por su representada basta con
extraer 0.4 microlitros de sangre con la puncién del dedo para que se pueda
realizar el examen y con ello detectar el nivel de glucosa, cantidad que es
totalmente minima y no exige someter al paciente a un procedimiento que
implique una mayor extraccidén de sangre, causando con ello mayor dolor y
sangrado. A su vez, adjunta a su escrito, una carta del fabricante, en la cual
sefala que el pequefio volumen de muestra de 0.4 microlitros no afecta el
rendimiento del sistema de prueba y resulta ser apropiado. Con todo ello,
sefala que, su producto es el 6ptimo y constituye una mejora para la toma
de muestra con la tira reactiva.

Respecto a la oferta del Impugnante:

- Precisa que, ademas del anexo N° 3 (declaracién jurada de cumplimiento de
las especificaciones técnicas), se requirid que los postores presenten la ficha
técnica del bien acompanada de folletos, catdlogos, instructivos u otros
documentos que acrediten las especificaciones técnicas (marca, modelo,
lugar de procedencia del bien y otros de corresponder), siendo que, para el
volumen de la muestra, en la pagina 27 de las bases integradas, se requirid
un rango de hematocrito de 20 y 65%. Ante ello, indica que, el Impugnante
solo ofrece como rango de 15 - 65% (folio 15), lo cual resulta contradictorio
con lo declarado por éste en la hoja de presentacidn del producto en la que
ofrece entre 20 a 65%, por lo que, su oferta no debié ser admitida.

6. Por decreto del 15 de setiembre de 20224, se remitid el expediente a la Quinta
Sala del Tribunal de Contrataciones del Estado, en adelante el Tribunal, para que
evalle la informacién que obra en el mismo vy, de ser el caso, dentro del término
de cinco (5) dias hébiles lo declare listo para resolver.

7. Coneldecretodel 15 de setiembre de 2022, se tuvo por apersonado en el presente
procedimiento al Adjudicatario, en calidad de tercero administrado, y por absuelto
el traslado del recurso impugnativo. Ademas, se dejé a consideracion de la Sala la
solicitud de uso de la palabra efectuada por el Adjudicatario.

14 Obrante a folio 45 del expediente administrativo.
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Mediante el decreto del 19 de setiembre de 2022, se programd audiencia para el
27 del mismo mes y afio.

Por escrito N° 3'°, recibido el 23 de setiembre de 2022 en la Mesa de Partes Digital
del OSCE, el Impugnante designd a sus representantes para el uso de la palabra en
la audiencia programada.

A través del escrito N° 01, recibido el 23 de setiembre de 2022 en la Mesa de Partes
Digital del OSCE, el Adjudicatario designo a sus representantes para el uso de la
palabra en la audiencia programada.

Mediante el escrito N° 418, recibido el 26 de setiembre de 2022 en la Mesa de
Partes Digital del OSCE, el Impugnante remitié alegatos adicionales, manifestando
lo siguiente:

Sobre la oferta del Adjudicatario:

- Precisa que, el Decreto Supremo N° 010-97-SA, modificado por el Decreto
Supremo N° 020-2001-SA, no se encuentra vigente al haber sido derogado
por el Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

- Como nuevo cuestionamiento, plantea que el certificado de analisis no esta
autorizado por la DIGEMID, para la obtencién del registro sanitario.

- Reitera que, el registro sanitario presentado por el Adjudicatario en su oferta
no estd vigente, puesto que, el comunicado N° 11, emitido por la DIGEMID,
no le resultaria aplicable.

- Alega que, el rango requerido en las bases para el volumen de muestra es
de 0.5 a 2 microlitros, sin embargo, el Adjudicatario presenta un producto
con un volumen de 0.4 microlitros, por lo que, no cumpliria con lo exigido en
las bases integradas.

En cuanto al cuestionamiento de su oferta:

- Sefiala que, su producto no presenta interferencias entre 20 y 65%, ya que,
cubre ese rango e incluso hematocritos menores a 20%.

15
16

De fecha 23 de setiembre de 2022.
De fecha 26 de setiembre de 2022.
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Con el decreto del 26 de setiembre de 2022, se dejo a consideracidn de la Sala los
alegatos adicionales remitidos por el Impugnante en la misma fecha.

El 27 de setiembre de 2022, la Quinta Sala del Tribunal llevd a cabo la audiencia
con la participacidon de los representantes del Impugnante y del Adjudicatario,
dejandose constancia que la Entidad no se presenté a esta audiencia pese a haber
sido debidamente notificada el 19 del mismo mes y afio, mediante publicacién en
el toma razén electrénico del Tribunal.

A través del decreto del 27 de setiembre de 2022, se corrio traslado a la Entidad,
al Impugnante y al Adjudicatario, al haberse advertido la existencia de un posible
vicio de nulidad en el procedimiento de seleccidn, para que se pronuncien en el
plazo maximo de cinco (5) dias habiles sobre lo siguiente:

“..)

Al GOBIERNO REGIONAL DE LORETO - SALUD HOSPITAL REGIONAL DE LORETO (Entidad),
a la empresa BIOMEDICAL SYSTEMS S.A.C. (Impugnante) y a la empresa SISTEMAS
ANALITICOS S.R.L. (Adjudicatario):

De la revision del recurso de apelacion, se aprecia que, entre otros, el Impugnante cuestioné
la oferta del Adjudicatario por no cumplir con la acreditacion de las especificaciones técnicas
del bien ofertado en el item N° 10 del procedimiento de seleccion, respecto al volumen de
muestra. Asimismo, el Adjudicatario cuestiond la oferta del Impugnante por considerar que
no cumplié con la acreditacion de las especificaciones técnicas referidas al rango de
hematocrito.

Al respecto, en el numeral 2.2.1.1 contenido, a su vez, en el capitulo Il de la seccidn especifica
de las bases integradas del procedimiento de seleccion, se aprecia que, entre otros, se
solicito como documentos de presentacion obligatoria, los siguientes:

d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo lll de la presente seccion. (Anexo N® 3)

Habiéndose realizado las coordinaciones con el Area Usuaria (Dpto. de Farmacia)
y con la autorizacion de ésta, se ACLARA que las Especificaciones Técnicas se
encuentran sefialadas en la Seccién General, Capitulo lll, Numeral 3.1, paginas
21 al 27, siendo que, para el caso de las Tiras Reactivas éstas se encuentran
descritas en la pagina 26.

e) Documentacion adicional que el postor debe presentar: FICHA TECNICA DEL
BIEN®, acompafiada de folletos, catalogos, instructivos u otros documentos para
la verificacion del cumplimiento de las especificaciones técnicas, que contengan
la marca, modelo, lugar de procedencia del bien y otros de corresponder.

()

5 Por ejemplo, en el caso de medicamentos aquellas autorizaciones relacionadas al producto, como el Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario del producto, el Certificado de Andlisis, entre ofros.

A suvez, en el numeral 3.1 del capitulo Il de la seccion especifica de las mencionadas bases,
se sefialaron las especificaciones técnicas de, entre otros, el bien requerido por la Entidad
en el item N° 10, conforme se puede apreciar a continuacion:
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DESCRIPCION

- Individual 0 miltiple - Que garantice las propiedades fisicas y quimicas del producto. - Rotulado: Segun bases.
MATERIAL - Cinta flexible - Libre de rebabas y aristas cortantes - Condicion biologica: Aséptica.

CARACTERISTICA

TIRA REACTIVAPARA GLUCOSAEN | 001y |- Con dea de recepcion de la muestra de sangre: capilar, venosa, arterial, - Que tenga la sensibilidad y especificidad del
SANGRE 1 DET método enzimético, - Volumen de muestra de 0.5 microltros - 2 microlitros. - Tiempo de medicion menor o igual 8 30
sequndos. - Rango de medicion: Limile inferior de 20 mg/di 0 menos Limite superior de 400 mg/di o més - Que el
hematocrito del paciente entre 20 y 65% 6 mas, no interfiera con el método, - I principio de 1a pruoba serd fotométrico

25 | 351100020524

2520

DIMENSIONES Pre Por 25 uidades Por 50 unidades Por 100 undades

De lo antes expuesto, se observa que, la Entidad requiri6 como documentacion de
presentacion obligatoria, ademds del anexo N° 3, la ficha técnica del bien acompariada de
folletos, catdlogos, instructivos u otros documentos que acredite el cumplimiento de las
especificaciones técnicas, indicando que deberian contener la marca, modelo, lugar de
procedencia del bien y otros de corresponder, sin detallar con claridad qué aspectos de las
caracteristicas y/o requisitos funcionales, previstos en las especificaciones técnicas
correspondientes, en este caso, al bien requerido en el item N° 10, debian ser acreditados
por los postores con la documentacion adicional. Ademds, respecto a la ficha técnica sefiala
que [mediante la nota N° 5], en el caso de medicamentos, corresponderd presentarse el
registro sanitario, certificado de andlisis, entre otros, sin especificar la documentacion que
deberd ser presentada en el caso de dispositivos médicos, como el requerido en el item
N° 10.

En torno a ello, cabe sefialar que, segun lo previsto en las bases estdndar de Adjudicacion
Simplificada para la contratacion de suministro de bienes?’, cuando la Entidad requiere
documentacion adicional a la declaracion jurada de cumplimiento de especificaciones
técnicas debe indicar con claridad qué aspecto de las caracteristicas y/o requisitos

funcionales serdn acreditados con la documentacion requerida.

Sin embargo, en el presente caso, al no haberse detallado las caracteristicas y/o requisitos
que debian ser acreditados mediante los catdlogos, fichas y/o cualquier otro tipo de
informacién del bien ofertado para el item N° 10, se tienen bases integradas que no son
claras y en virtud de las cuales se han analizado las ofertas de los postores, ocasionando los
cuestionamientos formulados por el Impugnante en su recurso de apelacion y por el
Adjudicatario al absolver el traslado. Siendo asi, se habria vulnerado los principios de
libertad de concurrencia, transparencia y competencia, contemplados en los literales a), c)
y e), respectivamente, del articulo 2 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado®®.

Es por ello que, este Tribunal considera pertinente solicitar que las partes se pronuncien
sobre este presunto vicio de nulidad, pues de comprobarse la existencia de tal vicio,
corresponderia declarar la nulidad del item N° 10 del procedimiento de seleccion, por la
presunta vulneracion de los citados dispositivos legales.

(..).” [sic]

Por decreto del 4 de octubre de 2022, se declaré el expediente listo para resolver,
de acuerdo a lo establecido en el numeral 128.2 del articulo 128 del Reglamento.

17
18

Incluida en la Directiva N° 001-2019-OSCE/CD y modificatorias.

Aprobada por el Decreto Supremo N° 082-2019-EF.
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A través del escrito N° 03%°, recibido el 4 de setiembre de 2022 en la Mesa de
Partes Digital del OSCE, el Adjudicatario absolvié el traslado del posible vicio de
nulidad advertido en el item N° 10 del procedimiento de seleccién, sefialando que,
no existirian dudas respectos a cudles serian las caracteristicas técnicas que debian
ser acreditadas, pues se entenderia que todas aquéllas que fueron descritas en la
pagina 26 de las bases integradas tenian que ser acreditadas por los postores con
la documentacién adicional.

Mediante el escrito N° 052, recibido el 4 de octubre de 2022 en la Mesa de Partes
Digital del OSCE, el Impugnante absolvio el traslado del posible vicio de nulidad en
el item N° 10 del procedimiento de seleccidn, indicando que, las especificaciones
técnicas no solo deben acreditarse mediante la autorizacion sanitaria o protocolo
de andlisis, sino que también deben acreditarse con documentos adicionales, tales
como, folletos, catalogos, instructivos, entre otros, resultando necesaria la citada
documentacién a fin de verificarse que los productos ofertados por los postores
cumplen con lo solicitado por la Entidad; es mads, a partir de dicha informacién
advirtieron el incumplimiento de las especificaciones técnicas, sobre el volumen
de muestra, por parte del Adjudicatario. Por ello, consideran que, no existiria un
vicio de nulidad en dicho extremo de las bases.

Con el oficio N° 4127-2022-GRL-DRS-L/30.50%%, recibido el 4 de octubre de 2022
en la Mesa de Partes Digital del OSCE, la Entidad remitié el informe técnico N° 007-
2022-GRL-DRS-L/30.50.07.03?%2 y el informe técnico N° 003-2022-CEP-AS 007-
2022-HRL-CS?3, a través de los cuales manifestd que, las bases integradas fueron
claras respecto a la acreditacion de las especificaciones técnicas, pues ninguno de
los postores formuld cuestionamientos en dicho extremo, ni solicité la elevacién
al OSCE, siendo que, la controversia se habria suscitado por el error involuntario
del comité de seleccion al admitir la oferta del Adjudicatario pese a que el volumen
de muestra empleado por su producto no se condice con lo solicitado en las bases
integradas.

FUNDAMENTACION:

Es materia del presente andlisis, el recurso de apelacién interpuesto por el
Impugnante contra el otorgamiento de la buena pro al Adjudicatario en el item
N° 10, solicitando que se revoque dicho acto administrativo; y, por su efecto, se
tenga por no admitida o descalificada la oferta de aquél y se le otorgue la buena

19
20
21
22
23

De fecha 4 de octubre de 2022.
De fecha 3 de octubre de 2022.
De fecha 4 de octubre de 2022.
De fecha 4 de octubre de 2022.
De fecha 4 de octubre de 2022.
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pro a su favor, en el marco de la Adjudicacién Simplificada N° 7-2022-HRL-CS-1
(Primera Convocatoria), derivada de la Licitacion Publica N° 3-2022-HRL-CS-1
(Primera Convocatoria), convocada bajo la vigencia de la Ley y el Reglamento,
cuyas disposiciones son aplicables a la resolucién del presente caso.

Procedencia del recurso

El numeral 41.1 del articulo 41 de la Ley establece que las discrepancias que surjan
entre la Entidad y los participantes o postores en un procedimiento de seleccidn,
y las que surjan en los procedimientos para implementar o extender la vigencia de
los Catdlogos Electrénicos de Acuerdo Marco, solamente pueden dar lugar a la
interposicidon del recurso de apelacién. A través de dicho recurso se pueden
impugnar los actos dictados durante el desarrollo del procedimiento hasta antes
del perfeccionamiento del contrato, conforme a lo que establezca el Reglamento.
Asimismo, no se pueden impugnar las contrataciones directas y las actuaciones
gue establece el Reglamento.

Con relacién a ello, es necesario tener presente que los medios impugnatorios en
sede administrativa se encuentran sujetos a determinados controles de caracter
formal y sustancial, los cuales se establecen a efectos de determinar la
admisibilidad y procedencia de un recurso, respectivamente; en el caso de la
procedencia, se evalla la concurrencia de determinados requisitos que otorgan
legitimidad y validez a la pretensidn planteada a través del recurso, es decir, en la
procedencia inicia el analisis sustancial, dado que, se hace una confrontacién entre
determinados aspectos de la pretensién invocada y los supuestos establecidos en
la normativa para que dicha pretension 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 enumeradas en el articulo
123 del Reglamento, a fin de determinar si el recurso interpuesto es procedente o
si, por el contrario, se encuentra inmerso en alguna de las referidas causales.

La Entidad o el Tribunal, segun corresponda, carezca de competencia para
resolverlo.

El numeral 117.1 del articulo 117 del Reglamento, delimita la competencia para
conocer el recurso de apelacién, estableciendo que dicho recurso es conocido y
resuelto por el Tribunal cuando se trata de procedimientos de seleccidn cuyo valor
estimado o valor referencial es superior a cincuenta (50) UIT, cuyo valor unitario

Pagina 11 de 28



(CA D
B L pg,
& K2

b)

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 3393-2022-TCE-S5

en el aflo 2022 asciende a S/ 4,600.00 (cuatro mil seiscientos con 00/100 soles)??,
y cuando se trate de procedimientos para implementar o extender la vigencia de
los Catdlogos Electrénicos de Acuerdo Marco.

Asimismo, el numeral 117.2 del citado articulo sefiala que, en los procedimientos
de seleccion segun relacion de items, incluso los derivados de uno desierto, el
valor estimado o valor referencial total del procedimiento original determina ante
quién se presenta el recurso de apelacién.

Finalmente, conforme al numeral 117.3 del mismo articulo, con independencia del
valor estimado o valor referencial del procedimiento de seleccidn, seguln
corresponda, la declaracién de nulidad de oficio o la cancelaciéon del
procedimiento se impugnan ante el Tribunal.

Bajo tal premisa normativa, considerando que en el presente caso el recurso de
apelacion ha sido interpuesto en el marco de una Adjudicacién Simplificada
derivada de una Licitacién Publica, cuyo valor estimado total asciende a
S/ 866,980.00 (ochocientos sesenta y seis mil novecientos ochenta con 00/100
soles), resulta que dicho monto es superior a 50 UIT, por lo que este Tribunal es
competente para conocerlo.

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

El articulo 118 del Reglamento ha establecido taxativamente los actos que no son
impugnables, tales como: i) las actuaciones materiales relativas a la planificacion
de las contrataciones; ii) las actuaciones preparatorias de la Entidad convocante,
destinadas a organizar la realizacion de procedimientos de seleccidn; iii) los
documentos del procedimiento de seleccidon y/o su integracidn; iv) las actuaciones
materiales referidas al registro de participantes; y, v) las contrataciones directas.

En el presente caso, el Impugnante ha interpuesto recurso de apelacion contra el
otorgamiento de la buena pro al Adjudicatario, por tanto, se advierte que el acto
impugnado no se encuentra comprendido en la lista de actos inimpugnables.

Sea interpuesto fuera del plazo.
El numeral 119.1 del articulo 119 del Reglamento establece que la apelacion

contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con
anterioridad a ella debe interponerse dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes

24

Conforme al Decreto Supremo N° 398-2021-EF, publicado el 30 de diciembre de 2021 en el Diario Oficial El Peruano.
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de haberse notificado el otorgamiento de la buena pro, mientras que, en el caso
de Adjudicaciones Simplificadas, Seleccion de Consultores Individuales vy
Comparacion de Precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles, siendo los plazos
indicados aplicables a todo recurso de apelacion.

En concordancia con ello, el numeral 76.3 del articulo 76 del mismo cuerpo
normativo establece que, definida la oferta ganadora, el comité de seleccién
otorga la buena pro, mediante su publicacion en el SEACE.

Adicionalmente, en el Acuerdo de Sala Plena N° 03-2017/TCE se ha precisado que,
en el caso de la Licitacién Publica, Concurso Publico, Adjudicacion Simplificada,
Subasta Inversa Electrénica, Seleccion de Consultores Individuales y Comparacion
de Precios, para contratar bienes, servicios en general y obras, el plazo para
impugnar se debe computar a partir del dia siguiente de la notificacion de la buena
pro a través del SEACE, aun cuando ésta pueda haberse efectuado en acto publico.

En tal sentido, de la revision del SEACE, se aprecia que el otorgamiento de la buena
pro se publicé el 23 de agosto de 2022; por tanto, en aplicacion de lo dispuesto en
los precitados articulos y el Acuerdo de Sala Plena, el Impugnante contaba con un
plazo de cinco (5) dias habiles para interponer el recurso de apelacién, esto es,
hasta el 1 de setiembre de 20222

Ahora bien, revisado el presente expediente, se aprecia que mediante el escrito
s/n%, recibido el 31 de agosto de 2022 en la Mesa de Partes Digital del OSCE,
subsanado con el escrito N° 2?7, el 2 de setiembre del mismo afio, el Impugnante
interpuso recurso de apelacién; razon por la cual, se verifica que éste ha sido
presentado dentro del plazo estipulado en la normativa vigente.

El que suscriba el recurso no sea el impugnante o su representante
De la revisidn al recurso de apelacion interpuesto por el Impugnante, se aprecia

gue éste aparece debidamente suscrito por su gerente general, el sefior Jorge
Alberto Martin Cornejo Guerrero.

25

26

27

Téngase en cuenta que, mediante el Decreto Supremo N° 033-2022-PCM, el 29 de agosto de 2022 fue declarado dia no
laborable para el sector publico. Asimismo, el 30 de agosto de 2022 fue feriado por la celebracidn de Santa Rosa de Lima.
De fecha 31 de agosto de 2022, obrante a folios 3 al 5 del expediente administrativo, cuyos anexos obran a folios 6 al 12
del expediente administrativo.

De fecha 2 de setiembre de 2022, obrante a folios 15 al 24 del expediente administrativo, cuyos anexos obran a folios 25 al
32 del expediente administrativo.
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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 11 de la Ley.

Al respecto, no se advierte ninguin elemento a partir del cual podria inferirse que
el Impugnante se encuentra inmerso en alguna causal de impedimento.

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 ningun elemento a partir del cual podria inferirse que el Impugnante se
encuentra incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

El impugnante carezca de interés para obrar o de legitimidad procesal para
impugnar el acto objeto de cuestionamiento.

El numeral 217.1 del articulo 217 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444,
Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por el Decreto Supremo
N° 004-2019-JUS, en adelante TUO de la LPAG, prevé la facultad de contradiccion
administrativa, segun la cual, frente a un acto administrativo que supone viola,
desconoce o lesiona un derecho o interés legitimo, procede su contradiccién en la
via administrativa mediante la interposicidn del recurso correspondiente que, en
materia de contrataciones del Estado, es el recurso de apelacion.

En tal caso, de determinarse irregular la decisién de la Entidad, causaria agravio al
Impugnante en su interés legitimo como postor de acceder a la buena pro, puesto
gue, el otorgamiento de la buena pro a favor del Adjudicatario se habria realizado
transgrediendo lo establecido en la Ley, el Reglamento y las bases; por lo tanto,
éste cuenta con legitimidad procesal e interés para obrar.

Sea interpuesto por el postor ganador de la buena pro.

En el caso concreto, el Impugnante no obtuvo la buena pro del procedimiento de
seleccion, habiendo ocupado su oferta el segundo lugar en el orden de prelacion.

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

El Impugnante ha interpuesto su recurso de apelacidon contra el otorgamiento de

la buena pro al Adjudicatario en el item N° 10 del procedimiento de seleccion,
solicitando que se revoque dicho acto administrativo; y, por su efecto, se tenga
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por no admitida o descalificada la oferta de aquél y se le otorgue la buena pro a
su favor.

En tal sentido, de la revisién efectuada a los fundamentos de hecho del recurso de
apelacion, se aprecia que aquellos estan orientados a sustentar su pretensién, no
incurriéndose, por tanto, en la presente casual de improcedencia.

De esta manera, atendiendo a las consideraciones descritas, no se advierte la
concurrencia de alguna de las causales de improcedencia previstas en el articulo
123 del Reglamento; en consecuencia, corresponde emitir un pronunciamiento
sobre los asuntos de fondo propuestos.

Petitorio

El Impugnante solicita a este Tribunal que:

v’ Se revoque el otorgamiento de la buena pro al Adjudicatario.

v’ Setenga por no admitida o descalificada la oferta del Adjudicatario.

v Sele otorgue la buena pro a su favor.

El Adjudicatario solicita a este Tribunal que:

v' Se declare infundado el recurso de apelacion.

v' Se confirme la buena pro otorgada a su favor.
v

Se tenga por no admitida la oferta del Impugnante.

Fijacion de puntos controvertidos

Habiéndose verificado la procedencia del recurso presentado y el petitorio
sefialado de forma precedente, corresponde efectuar el andlisis de fondo, para lo
cual cabe fijar los puntos controvertidos que se dilucidaran. En ese sentido, es
preciso tener en consideracion lo previsto en el literal b) del numeral 126.1 del
articulo 126 del Reglamento, en virtud del cual “las partes formulan sus
pretensiones y ofrecen los medios probatorios en el escrito que contiene el recurso
de apelacion o al absolver 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”.

Cabe sefialar que, la norma antes citada tiene como premisa que, al momento de
analizar el recurso de apelacion, se garantice el derecho al debido procedimiento
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de los intervinientes, de modo que las partes tengan la posibilidad de ejercer su
derecho de contradiccidn respecto de lo que ha sido materia de impugnacion;
pues, lo contrario, es decir, acoger cuestionamientos distintos a los presentados
en el recurso de apelacion o en el escrito de absolucién, implicaria colocar en una
situacion de indefension a la otra parte, la cual, dado los plazos perentorios con
gue cuenta el Tribunal para resolver, veria conculcado su derecho a ejercer una
nueva defensa. En consecuencia, solo pueden ser materia de analisis los puntos
controvertidos que se originen en los argumentos expuestos en el recurso de
apelacidn y en la absolucién de éste.

Asimismo, debe considerarse el literal a) del numeral 126.1 del articulo 126 del
Reglamento, segun el cual “al admitir el recurso, el Tribunal notifica a través del
SEACE el recurso de apelacion y sus anexos, a efectos que, dentro de un plazo no
mayor de tres (3) dias hdbiles, (...) el postor o postores distintos al impugnante que
pudieran verse afectados con la resolucion del Tribunal absuelvan el traslado del
recurso.” (el subrayado es agregado)

Dicha disposicidn resulta concordante con lo dispuesto en el literal b) del articulo
127 del Reglamento, en virtud del cual la resolucién expedida por el Tribunal que
se pronuncie sobre el recurso de apelacion deberda contener, entre otra
informacién, “la determinacion de los puntos controvertidos definidos segun los
hechos alegados por el impugnante en su recurso y por los demds intervinientes en
el procedimiento de impugnacion al absolver oportunamente el traslado del
recurso de apelacion”.

Ahora bien, conforme al numeral 126.2 del articulo 126 del Reglamento, “todos
los actos que emita el Tribunal en el tradmite del recurso de apelacion se notifican
a las partes a través del SEACE o del Sistema Informdtico del Tribunal”.

En este punto, cabe senalar que el recurso de apelacién fue notificado a la Entidad
y a los demds postores el 9 de setiembre de 2022 a través del SEACE, razén por la
cual los postores que pudieran verse afectados con la decisién del Tribunal tenian
hasta el 14 del mismo mes y ano para absolverlo.

Al respecto, de la revisidn del expediente administrativo se advierte que, mediante
el escrito N° 0128, recibido el 14 de setiembre de 2022 en la Mesa de Partes Digital
del OSCE, el Adjudicatario se apersond al procedimiento y absolvié el traslado del
recurso de apelacion. Asi, teniendo en cuenta que dicho escrito fue presentado
dentro del plazo, este Colegiado puede considerar, para efectos de la fijacion de

28

De fecha 14 de setiembre de 2022, obrante a folios 47 al 66 del expediente administrativo, cuyos anexos obran a folios 67
al 72 del expediente administrativo.
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los puntos controvertidos, los cuestionamientos que hubiese formulado el
Adjudicatario al absolver el traslado del recurso en la fecha antes indicada.

18. Porlo tanto, los puntos controvertidos que seran materia de analisis consisten en:

i. Determinar si el Adjudicatario presentd el certificado de analisis conforme a
lo establecido en las bases integradas.

ii. Determinar si el Adjudicatario presentd el registro sanitario vencido.

iii. Determinar si el Adjudicatario acreditd que el bien ofertado cumple con las
especificaciones técnicas sobre el volumen de muestra.

iv. Determinar si el Impugnante acreditd que el bien ofertado cumple con las
especificaciones técnicas sobre rango de hematocrito.

v. Determinar si corresponde otorgar la buena pro del procedimiento de
seleccidn al Impugnante.

D. Analisis
Consideraciones previas:

19. Como marco referencial, es preciso tener en cuenta que el analisis que efectue
este Tribunal debe tener como regla que la finalidad de la normativa de
contrataciones publicas no es otra que las Entidades adquieran bienes, servicios y
obras, maximizando el valor de los recursos publicos que se invierten bajo el
enfoque de gestidn por resultados, de tal manera que éstas se efectien en forma
oportuna y bajo las mejores condiciones de precio y calidad, a través del
cumplimiento de los principios regulados en la Ley.

20. Debe destacarse que el procedimiento administrativo se rige por principios, que
constituyen elementos que el legislador ha considerado basico, por un lado, para
encausar y delimitar la actuacion de la Administracién y de los administrados en
todo procedimiento y, por el otro, para controlar 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. Asi tenemos, entre otros, los
principios de eficacia y eficiencia, transparencia, igualdad de trato, recogidos en el
articulo 2 de la Ley.
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También es oportuno sefialar que, las bases integradas constituyen las reglas del
procedimiento de seleccidon y es en funcién de ellas que debe efectuarse la
admisidn, evaluacion vy calificacion de las ofertas, quedando tanto las Entidades
como los postores sujetos a sus disposiciones.

A partir de lo expuesto, tenemos que las bases de un procedimiento de seleccién
deben poseer la informacién basica requerida en la normativa de contratacion
publica, entre ellas, los requisitos de admisidn, factores de evaluacién y requisitos
de calificacion, con la finalidad que la Entidad pueda elegir la mejor oferta sobre
la base de criterios y calificaciones objetivas, sustentadas y accesibles a los
postores, que redunden en una oferta de calidad y al mejor costo para el Estado,
constituyendo un parametro objetivo, claro, fijo y predecible de actuacién de la
autoridad administrativa, que tiene como objetivo evitar conductas revestidas de
subjetividad que puedan ulteriormente desembocar en situaciones arbitrarias,
asegurando con ello un marco de seguridad juridica.

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

De esta manera, tomando como premisa los lineamientos antes indicados, este
Tribunal debe avocarse al analisis de los puntos controvertidos planteados en el
presente procedimiento de impugnacién. No obstante, en base a lo alegado por
las partes, se advirtio la existencia de un posible vicio de nulidad en las bases; por
ello, en primer lugar, correspondera analizar si efectivamente existe un vicio que
amerite la declaracién de nulidad del procedimiento de seleccion, toda vez que, la
legalidad de dicho extremo de las bases forma parte de los aspectos que se
deberdn abordar para dilucidar los puntos controvertidos y, por su trascendencia,
podria afectarse los principios de libertad de concurrencia, transparencia y
competencia.

CUESTION PREVIA: Sobre el presunto vicio de nulidad en las bases del procedimiento

de seleccidn.

>

23.

Respecto al cumplimiento de las especificaciones técnicas

Como fluye de los antecedentes del caso, el Impugnante sefialé que, entre otros,
el Adjudicatario no cumplié con las especificaciones técnicas referida al volumen
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de la muestra, ya que, no acreditd que el dispositivo médico CareSens Pro tiras
reactivas para glucosa en sangre cumpla con el volumen de muestra solicitado de
0.5 a 2 microlitros. Segun el documento obrante a folio 14 de la oferta, el producto
ofertado necesitaria una muestra de 0.4 microlitros.

Por su parte, la Entidad indicé que, el Adjudicatario habria ofertado un producto
gue requiere un tamaino de muestra de 0.4 microlitros, lo cual no se condice con
lo requerido para el item N° 10 en las bases integradas, pues se exigié un rango de
0.5 a 2 microlitros.

A su turno, el Adjudicatario precisé que, si bien los documentos técnicos indicaban
qgue el producto ofertado requeria un volumen de muestra de 0.4 microlitros,
menor a la cantidad prevista en las bases integradas, ello debia ser considerado
como una mejora pues superaba lo requerido por la Entidad.

Ademas, cuestiono la oferta del Impugnante, sefialando que, para el volumen de
la muestra se requirié un rango de hematocrito de 20y 65%, sin embargo, la oferta
de aquél solo contemplaba un rango de 15-65%, lo cual resultaba contradictorio
con lo declarado en su hoja de presentacién del producto, por lo que, solicitd que
dicha oferta sea declarada como no admitida.

Posteriormente, el Impugnante, como parte de sus alegatos adicionales, reiterd
que, el rango requerido en las bases integradas para el volumen de muestra era
de 0.5 a 2 microlitros, sin embargo, el Adjudicatario habria ofertado un producto
gue requeria un volumen de 0.4 microlitros, lo cual evidenciaria el incumplimiento
de lo exigido por la Entidad.

Asimismo, sefiald que, el producto ofrecido por su representante si cumpliria con
las especificaciones técnicas sobre el rango de hematocritos, toda vez que, cubre
el rango exigido en las bases integradas e incluso hematocritos menores a 20%.

De lo expuesto, se aprecia que uno de los aspectos que motivo la interposicidn del
presente recurso de apelacién, se encuentra vinculado al cumplimiento de las
especificaciones técnicas, especificamente del volumen de muestra, por parte del
Adjudicatario; de igual forma, este ultimo cuestiond la oferta del Impugnante, por
considerar que aquél también incumplié las especificaciones técnicas, referidas al
rango de hematocrito; y, siendo que, este Colegiado advirtid la existencia de un
posible vicio de nulidad en el item N° 10 del procedimiento de seleccidn, resulta
necesario revisar la legalidad de dicho extremo de las bases integradas.
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Asi tenemos que, en el numeral 2.2.1.1, contenido en el capitulo Il de la seccién
especifica de las bases integradas, se requirid, como parte de los documentos de
presentacion obligatoria para la admisiéon de la oferta, los siguientes:

2.2, CONTENIDO DE LAS OFERTAS
La oferta contendra, ademas de un indice de documentos?, 1a siguiente documentacion:
2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria
2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta
()

d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo 1ll de la presente seccion. (Anexo N° 3)

Habiéndose realizado las coordinaciones con el Area Usuaria (Dpto. de Farmacia)
y con la autorizacion de ésta, se ACLARA que las Especificaciones Técnicas se
encuentran sefialadas en la Seccion General, Capitulo 1ll, Numeral 3.1, paginas
21 al 27, siendo que, para el caso de las Tiras Reactivas éstas se encuentran
descritas en la pagina 26.

e) Documentacion adicional que el postor debe presentar: FICHA TECNICA DEL
BIEN?, acompariada de folletos, catalogos, instructivos u otros documentos para
la verificacion del cumplimiento de las especificaciones técnicas, que contengan
la marca, modelo, lugar de procedencia del bien y otros de corresponder.

()

Por ejemplo, en el caso de medi llas aut i ionadas al producto, como el Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario del pro-ducto el Cemﬁr.ado de Andlisis, entre Dtros

Extraido de las pdginas 18 y 19 de las bases integradas.

Como puede apreciarse, los postores debian presentar la declaracién jurada de
cumplimiento de las especificaciones técnicas contenidas en el numeral 3.1 del
capitulo lll de las citadas bases (anexo N° 3), asi también, se requirié la ficha
técnica del bien, acompafiada de folletos, catdlogos, instructivos u otros
documentos para la verificacién del cumplimiento de las especificaciones técnicas,
gue contengan la marca, modelo, lugar de procedencia del bien y otros.

En torno a ello, el numeral 3.1 del capitulo 1l de las seccidn especifica de las bases
integradas describe las especificaciones técnicas de los bienes requeridos por la
Entidad, que, a su vez contempla, entre otros aspectos, las caracteristicas técnicas
del bien solicitado en el item N° 10 del procedimiento de seleccidn (tira reactiva
para glucosa en sangre 1 det), seglin se muestra a continuacion:

f j ; ‘nsscmpcmu

| - Indidual o miltgke - Cus garantioe las popiedades fiscas y quimicas 2l producto. - Robufao: Sequn beses.
| IMATERIAL - Chla tiexiie - Libre e rebabas y arstas conanes - Condicidn biologisar Aseplica
' CERACTERISTCH .
0 \TWEAC"V‘\P"” AGLUCOSAEN | i | Con dea 8 recepion de amuestadesangre: caier,venosa anl - Que nga 3 s y espficiid o

SANGRE{ DET oétodn enaimtica, - Voluen oy o .5 misrakies -2 s, - Tiamp do megicdn msor o iual 220

saqunogs, - Rango e medicn: Limite nferior de 20 mgidl o menas Limils supenor oe 400 midlo més - Que el
hematacrito dal pacianta enlre 20y £5% 6 mas, ma interfiera con &l metod. - El prncipio 6 13 preba sera falomeingg
(reaccitn quiniia) yio mperemetrion (decrequiice) |
DINENSIONES Presriagin Por 25 idages Por 50 uidates Por 100 unifades I

()
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Habiéndose realizado las coordinaciones con el Area Usuaria (Dpto. de Farmacia) y con la
autorizacion de ésta, se ACLARA que se requieren 35 Glucémetros en cesion de uso.

Esta consulta tipifica como observacion. Habiéndose realizado las coordinaciones con el Area
Usuaria (Dpto. de Farmacia) y con la autorizacion de ésta, se ACOGE la observacion, en
consecuencia se considerara muestra de sangre: Capilar, venosa, arterial y neonatal

Se solicitara la declaracion Jurada para dar mantenimiento preventivo y correctivo de todos los
equipos de glucometros.

Esta consulta tipifica como observacién. Habiéndose realizado las coordinaciones con el Area
Usuaria (Dpto. de Farmacia) y con la autorizacion de ésta, se ACOGE la observacion. En
consecuencia, a fin de asegurar la pluridad de postores, se amplia 1as especificaciones técnicas
para el item 4 y 5, considerandose la medida de 7/20cm extendible para garantizar pluralidad de
postores.

Extraido de la pdgina 27 de las bases integradas.
()

Habiéndose realizado las coordinaciones con el Area Usuaria (Dpto. de Farmacia) y con la
autorizacion de ésta, se ACOGE la observacion. En consecuencia, se considerara en las
Condiciones Biologicas: Estéril yfo aséptico, atoxico, hipoalergénico.

Habiéndose realizado las coordinaciones con el Area Usuaria (Dpio. de Farmacia) y con la
autorizacion de ésta, se ACLARA que se requieren 35 Glucémetros en cesion de uso.

Habiéndose realizado las coordinaciones con el Area Usuaria (Dpto. de Farmacia) y con la
autorizacion de ésta, se consideraran que los empaques sean individuales para garantizar la
condicien de esterilidad, presencia de aire, humedad, temperatura y manipulacion que puedan
afectar el correcto funcionamientos de las tiras de glucosa y sus equipos.

Habiéndose realizado las coordinaciones con el Area Usuaria (Dpto. de Farmacia) y con la
autorizacion de ésta, se considera que las tiras de glucosa no tengan restriccion de uso para
pacientes criticos y graves; los cuales deben ser presentadas en sus especificaciones técnicas
o0 inserto del producto.

Habiéndose realizado las coordinaciones con el Area Usuaria (Dpto. de Farmacia) y con la
autorizacion de ésta, se consideraran los equipos que puedan medir cuerpos cetdnicos, siempre
y cuando el valor no sobrepase al valor estiimado. Tampoco se otorgaran puntos adicionales.

Habiéndose realizado las coordinaciones con el Area Usuaria (Dpto de Farmacia) y con la
autorizacion de ésta, se ACLARA que los propductos con vencimiento menor a 12 meses; al
momento de ingresar su carga al almacén de farmacia deben contar con carta de compromiso
de canje.

Extraido de la pdgina 28 de las bases integradas.

30. En este punto, es pertinente tener en cuenta que, de acuerdo a las bases estandar
de Adjudicacion Publica para la contratacion de suministro de bienes??, en caso la
Entidad requiera, adicionalmente a la declaracién jurada de cumplimiento de las
especificaciones técnicas, que el postor presente algin otro documento, tales
como autorizaciones del producto, folletos, instructivos, catalogos o similares,
debe especificarse con claridad qué aspecto de las caracteristicas y/o requisitos
funcionales seran acreditados con la documentacioén requerida, conforme puede
verse en el extracto que se reproduce a continuacién:

29 Incluida en la Directiva N° 001-2019-OSCE/CD - “Bases y solicitud de expresidn de interés estdndar para los procedimientos
de seleccion a convocar en el marco de la Ley N° 30225” y modificatorias.

Pagina 21 de 28



A\CA Dy
o L pg,

a PERU Ministerio

31.

32.

Organismo
Supervisor delas

Contrataciones.
del Estado

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 3393-2022-TCE-S5

Importante para la Entidad

En caso se determine que adicionalmente a la declaracion jurada de cumplimiento de las
Especificaciones Técnicas, el postor deba presentar algun ofro documento, consignar el
siguiente literal:

e) [CONSIGNAR LA DOCUMENTACION ADICIONAL QUE EL POSTOR DEBE
PRESENTAR TALES COMO AUTORIZACIONES DEL PRODUCTO, FOLLETOS,
INSTRUCTIVOS, CATALOGOS O SIMILARES®] para acreditar [DETALLAR QUE
CARACTERISTICAS Y/O REQUISITOS FUNCIONALES ESPECIFICOS DEL BIEN
PREVISTOS EN LAS ESPECIFICACIONES TECMNICAS DEBEN SER ACREDITADAS
POR EL POSTOR].

La Entidad debe especificar con claridad qué aspecto de las caracteristicas y'o
reguisitos funcionales serdn acreditados con la documentacién reqguerida. En esfe
literal no debe exigirse ningtin documento wvinculado a los requisitos de calificacion del
postor, tales como: ) capacidad legal i) capacidad técnica v profesional: experiencia del
personal clave y i) expenencia del postor. Tampoco se puede incluir documentos refendos
a cualquier fipo de equipamiento, infraestructura, calificaciones v experiencia del personal
en general.

Ademas, no debe requernirse declaraciones juradas adicionales cuyo alcance se encuentre
comprendido en la Declaracion Jurada de Cumplimiento de Especificaciones Técnicas v
que, por ende, no aporten informacion adicional a dicho documento.

Cuando excepcionalmente la Enfidad requiera la presentacion de muestras, debera precisar
lo siguiente: (i) los aspecfos de las caracterisficas vwo requisitos funcionales que seran
venficados mediante la presentacion de la muestra; (i) la metodologia que se utilizara; (iif)
los mecanismos o pruebas a los que serdn somefidas las muestras para determinar el
cumplimiento de las caracteristicas y/o requisitos funcionales gue la Enfidad ha considerado
pertinente venficar; (iv) el nimero de muesiras solicitadas por cada producto; (v) &l drgano
que se encargara de realizar la evaluacion de dichas muestras; y (vi) direccion, lugar exacto
v horaric® para la presentacion de muestras.

No corresponde exigir la presentacion de muestras cuando su excesivo costo afecte Ia libre

concurrencia de proveedores.
Incorporar a las bases o eliminar, segin cormesponda.

Ahora bien, como se ha visto en el fundamento 28 supra, en las bases integradas
se requirid, adicionalmente al anexo N° 3, que los postores presenten documentos
adicionales como la ficha técnica del bien, acompaiiada de folletos, catalogos,
instructivos u otros documentos, pero sin detallarse con precision y claridad qué
caracteristicas y/o requisitos funcionales especificos, del bien requerido en el item
N° 10 del procedimiento de seleccidn, debian ser acreditados con dicha
documentacién —lo cual se encontraba igualmente regulado en las bases
administrativas publicadas con la convocatoria—, motivo por el cual, es evidente el
incumplimiento de lo dispuesto en las bases estandar.

Sobre ello, cabe sefialar que, en virtud de lo dispuesto en el articulo 16 de la Ley,
el drea usuaria es la responsable de |la adecuada formulacién del requerimiento, a
su vez, el articulo 29 del Reglamento sefiala que las especificaciones técnicas que
integran el requerimiento deben contener la descripcidn objetiva y precisa de las
caracteristicas y/o requisitos funcionales relevantes para cumplir la finalidad
publica de la contratacion.
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Teniendo en cuenta ello, para garantizar que se fije con la mayor claridad posible
la documentacién que debe formar parte de las ofertas, en el numeral 47.3 del
articulo 47 del Reglamento, se ha establecido que el comité de seleccién elabora
los documentos del procedimiento de seleccion a su cargo, utilizando
obligatoriamente los documentos estandar que aprueba el OSCE y la informacién
técnica y econdmica contenida en el expediente de contratacion aprobado.

Sin embargo, en el presente caso, no se han establecido reglas claras en las bases,
dado que, no se precisod qué caracteristicas y o requisitos funcionales especificos
del bien, en este caso, requerido en el item N° 10 del procedimiento de seleccién,
debian ser acreditados por los postores con la documentacidn adicional al anexo
N° 3 (Declaracién jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas).

En ese contexto, cabe anotar que este Colegiado, mediante decreto del 27 de
setiembre de 2022, requirié a la Entidad, al Impugnante y al Adjudicatario
pronunciarse sobre el posible vicio de nulidad que se habria advertido en las bases
integradas del procedimiento de seleccion.

Asi, en atencion al traslado realizado, el Adjudicatario alegd que no corresponderia
declararse la nulidad del procedimiento de seleccidn, pues se entendia que todas
las caracteristicas técnicas descritas en la pagina 26 de las bases integradas debian
ser acreditadas por los postores con la documentacion adicional.

Por su parte, el Impugnante refirid que, las especificaciones técnicas no solo
debian acreditarse mediante la autorizacidn sanitaria o protocolo de anilisis, sino
gue también debian acreditarse con documentos adicionales, tales como, folletos,
catdlogos, instructivos, entre otros, resultando necesaria la citada documentacién
a fin de verificarse que los productos ofertados por los postores cumplen con lo
solicitado por la Entidad; es mas, a partir de dicha informacién advirtieron el
incumplimiento de las especificaciones técnicas, sobre el volumen de muestra, por
parte del Adjudicatario. Por ello, consideran que, no existiria un vicio de nulidad
en dicho extremo de las bases.

A su turno, la Entidad indicé que, las bases integradas fueron claras respecto a la
acreditacion de las especificaciones técnicas, ya que, ninguno de los postores
formuld cuestionamientos en dicho extremo, ni solicitd la elevacion al OSCE,
siendo que, la controversia se habria suscitado por el error involuntario del comité
de seleccion al admitir la oferta del Adjudicatario pese a que el volumen de
muestra empleado por su producto no se condice con lo solicitado en las bases
integradas.
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Sobre lo manifestado por el Adjudicatario, tal como fue referido en el fundamento
30 supra, cuando la Entidad requiere documentacion adicional a la declaracién
jurada de cumplimiento de especificaciones técnicas debe indicar con claridad qué
aspecto de las caracteristicas y/o requisitos funcionales del bien seran acreditados
con la documentacién requerida y no dejar a una libre interpretacion si deberdn
ser acreditadas algunas de ellas o todas; siendo asi, en el presente caso, la Entidad
inobservd lo previsto en las bases estandar de Adjudicacién Simplificada para la
contratacién de suministro de bienes, lo cual denota una incorrecta elaboracién
de las bases que, a su vez, genera confusidén entre los postores al momento de
elaborar sus ofertas, ya que, no se tiene certeza de aquello que se solicita y debe
ser acreditado, lo cual deviene en una fuente de conflictos entre éstos, pues, entre
otras pretensiones, el Impugnante solicita que se tenga por no admitida la oferta
del Adjudicatario porque supuestamente no acreditd una caracteristica técnica del
bien (volumen de muestra) y lo mismo sucede con el Adjudicatario, quien afirma
gue el Impugnante tampoco acredité lo referente al rango de hematocrito, con la
documentacién adicional presentada.

Respecto a lo manifestado por el Impugnante, cabe seialar que, no es objeto de
observacion el hecho que la Entidad pueda requerir documentacion adicional al
anexo N° 3, sino que, aquélla debe especificar qué caracteristicas y/o requisitos
funcionales del bien requerido, en este caso, en el item N° 10 del procedimiento
de seleccién, deberan ser acreditados con dicha documentacion.

Asimismo, en cuanto a lo referido por la Entidad, el hecho que los postores, en su
oportunidad, no hayan cuestionado o solicitado la elevacién del pliego absolutorio
de consultas u observaciones no significa que las bases integradas hayan sido
claras y no adolezcan de algun vicio, pues ha quedado evidenciado que las reglas
dispuestas en las bases del procedimiento de seleccién incumplen lo previsto en
las bases estandar, en tanto que, no se han detallado qué caracteristicas y/o
requisitos funcionales especificos debian ser acreditados con la documentacidn
requerida, adicional al anexo N° 3, lo cual constituye una clara restriccion para los
postores, ya que, incluso, ha ocasionado puntos de controversia como los
expuestos en el presente procedimiento recursivo.

En esa linea, cabe sefialar que, las bases de un procedimiento de seleccién deben
contener las condiciones minimas que establece la normativa de contrataciones
del Estado y las bases estandar, cuya finalidad estad orientada a elegir la mejor
propuesta sobre la base de criterios y calificaciones objetivas, sustentadas vy
accesibles a los postores, que redunden en una oferta de calidad y al mejor costo
para el Estado, constituyendo un parametro objetivo, claro, fijo y predecible de
actuacion de la autoridad administrativa, que tiene como objetivo evitar
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conductas revestidas de subjetividad y discrecionalidad que puedan ulteriormente
desembocar en situaciones arbitrarias, asegurando con ello un marco de
seguridad juridica.

Bajo dichas consideraciones, queda claro que, el vicio antes descrito vulneré los
principios de libertad de concurrencia, transparencia y competencia, previstos en
los literales a)*°, c) 3! y e)3? del articulo 2 de la Ley; asi como, el numeral 47.3 del
articulo 47 del Reglamento.

En este contexto, corresponde sefialar que, el numeral 44.1 del articulo 44 de la
Ley dispone que el Tribunal, en los casos que conozca, declara nulos los actos
expedidos si advierte que los mismos han sido expedidos por un drgano
incompetente, contravengan las normas legales, contengan un imposible juridico
o prescindan de las normas esenciales del procedimiento o de la forma prescrita
por la normativa aplicable, debiendo expresar en la resolucion que expida la etapa
a la que se retrotraera el procedimiento de seleccién.

Ahora bien, la nulidad es una figura juridica que tiene por objeto proporcionar a
las entidades, en el ambito de la contratacidn publica, una herramienta licita para
sanear el procedimiento de seleccion de cualquier irregularidad que pudiera viciar
la contratacién, de modo que se logre un proceso transparente y con todas las
garantias previstas en la normativa de la materia, a efectos que la contratacién
que se realice se encuentre arreglada a ley y no al margen de ella.

De esta manera, el legislador establece los supuestos de "gravedad mdxima a los
que no alcanza la cobertura de interés publico y a los que, en consecuencia, aplica
la sancion mdxima de nulidad absoluta que, de este modo, queda convertida en
algo excepcional” 33,

En adicién a ello, cabe indicar que, la administracidon estd sujeta al principio de
legalidad, recogido en el numeral 1.1 del articulo IV del Titulo Preliminar del TUO
de la LPAG, el cual constituye antecedente necesario para cualquier interés

30

31

32

33

Libertad de concurrencia: Las Entidades promueven el libre acceso y participacién de proveedores en los procesos de
contratacion que realicen, debiendo evitarse exigencias y formalidades costosas e innecesarias. Se encuentra prohibida la
adopcidn de practicas que limiten o afecten la libre concurrencia de proveedores.

Transparencia: Las Entidades proporcionan informacién clara y coherente con el fin de que todas las etapas de la
contratacién sean comprendidas por los proveedores, garantizando la libertad de concurrencia, y que la contratacion se
desarrolle bajo condiciones de igual de trato, objetividad e imparcialidad. Este principio respeta las excepciones
establecidas en el ordenamiento juridico.

Competencia: Los procesos de contratacién incluyen disposiciones que permiten establecer condiciones de competencia
efectiva y obtener la propuesta mas ventajosa para satisfacer el interés publico que subyace a la contratacion. Se encuentra
prohibida la adopcién de practicas que restrinjan o afecten la competencia.

Garcia de Enterria, Eduardo y Fernandez, Tomas Ramén. Curso de Derecho Administrativo. Tomo . Civitas, Madrid, 1986,
p. 566.
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publico de su actuacion, por ello, la posibilidad de la nulidad de oficio implica una
via para la restitucién de la legalidad afectada por un acto administrativo,
debiendo tenerse en cuenta que las autoridades no pueden pretender sobrepasar
los limites legales o actuar al margen de ella.

En el caso sub examine, el vicio incurrido resulta trascendente, ya que las bases
han sido elaboradas sin considerar lo previsto en la normativa de contratacién
publica y las bases estdndar, lo cual determina que este Tribunal no pueda
convalidar los actos emitidos en el item N° 10 del procedimiento de seleccidn, al
estar comprometida la validez y legalidad del mismo, asi como, por haber dado
lugar a la presente controversia, ya que, se cuestiona precisamente el
cumplimiento de determinadas caracteristicas técnicas por parte del Adjudicatario
y del Impugnante, siendo que las bases no han sido claras sobre qué aspectos de
éstas se requerian acreditar documentalmente; razén por la cual, resulta
plenamente justificable que se disponga la nulidad del dicho item del
procedimiento de seleccidn y se retrotraiga hasta el momento en que se cometid
el acto viciado, a efectos que el mismo sea corregido.

Por lo expuesto, este Colegiado concluye que, de conformidad con lo establecido
en el numeral 44.1 del articulo 44 de la Ley, concordante con lo dispuesto en el
literal e) del numeral 128.1 del articulo 128 del Reglamento, corresponde declarar
la nulidad del item N° 10 del presente procedimiento de seleccion,
retrotrayéndose el mismo hasta la etapa de convocatoria, previa reformulacién
de las bases, para lo cual la Entidad debera considerar lo siguiente:

- En caso se determine que los postores deban presentar documentacion
adicional a la declaracién jurada de cumplimiento de las especificaciones
técnicas, se deberad precisar qué caracteristicas y/o requisitos funcionales
especificos del bien, previstos en las especificaciones técnicas, deberan ser
acreditados con la documentacion requerida.

- Segun el numeral 49.1 del articulo 49 del Reglamento, la Entidad verifica la
calificacion de los postores, conforme a los requisitos que se indiquen en los
documentos del procedimiento de seleccidn, a fin de determinar que éstos
cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato. Para ello,
en los documentos del procedimiento de selecciéon se deben establecer de
manera clara y precisa los requisitos que deben cumplir los postores a fin de
acreditar su calificacidn.

Es asi que, en el numeral 49.2 del citado articulo, se dispone que los requisitos
de calificacion que pueden adoptarse son, entre otros, el de “capacidad legal”
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gue comprende aquella documentacidn que acredite la representacién y
habilitacion para llevar a cabo la actividad econdmica materia de
contratacién.

No obstante, en el literal A (capacidad legal - habilitacién), del numeral 3.2
(requisitos de calificacién), contenido, a su vez, en el capitulo Ill de la seccién
especifica de las bases integradas, se advierte que, ha sido requerida la
presentacion del registro sanitario, certificado de analisis, certificado de
buenas practicas de manufactura (BPM), y certificado de buenas practicas de
almacenamiento (BPA), —aspecto que se encontraba igualmente regulado en
las bases administrativas publicadas con la convocatoria—, cuando dichos
documentos tienen como finalidad acreditar el cumplimiento de las
especificaciones técnicas, por tanto, debieron ser considerados como
documentos para la admisién de la oferta y no para acreditar los requisitos de
calificacidn, ya que éstos ultimos sirven para verificar si los postores cuentan
con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato.

En tal sentido, considerando que, en el presente caso debe declararse la nulidad
del item N° 10 del procedimiento de seleccidn, no corresponde pronunciarse sobre
los puntos controvertidos.

Ahora bien, en atencion a lo dispuesto por el numeral 11.3 del articulo 11 del TUO
de la LPAG, este Colegiado considera que debe ponerse en conocimiento del
Titular de la Entidad la presente resolucidn, a fin que conozca del vicio advertido
y realice las acciones que correspondan conforme a sus atribuciones, asi como
para que exhorte al comité de seleccién y a las areas que intervengan en la
elaboracién de los documentos que recogen las bases, que actien de conformidad
con lo establecido en la normativa en contrataciones publicas, a fin de evitar
futuras nulidades que, en el supuesto de presentarse, no coadyuvarian a la
satisfaccién oportuna de los intereses del Estado.

En atencién a lo dispuesto en el literal b) del numeral 132.2 del articulo 132 del
Reglamento, y siendo que este Tribunal ha dispuesto declarar la nulidad del item
N° 10 del procedimiento de seleccidn, corresponde disponer la devoluciéon de la
garantia otorgada por el Impugnante, por la interposicién de su recurso de
apelacion.

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

Anibal Flores Olivera y la intervencion de los Vocales Danny William Ramos Cabezudo y
Christian César Chocano Davis, atendiendo a la conformacion de la Quinta Sala del
Tribunal de Contrataciones del Estado, segln lo dispuesto en la Resolucién N° DO00090-
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2022-0OSCE-PRE del 21 de mayo de 2022, publicada el 23 de mayo de 2022 en el Diario
Oficial El Peruano, en ejercicio de las facultades conferidas en el articulo 59 de la Ley, asi
como, los articulos 20 y 21 del Reglamento de Organizacion y Funciones del OSCE,
aprobado por el Decreto Supremo N° 076-2016-EF del 7 de abril de 2016, analizados los
antecedentes y luego de agotado el debate correspondiente, por unanimidad;

LA SALA RESUELVE:

OSCE =

SS.

Declarar de oficio la nulidad del item N° 10: “Tira reactiva para glucosa en sangre
1 det” de la Adjudicaciéon Simplificada N° 7-2022-HRL-CS-1 (Primera Convocatoria),
derivada de la Licitacion Publica N° 3-2022-HRL-CS-1 (Primera Convocatoria),
convocada por el Gobierno Regional de Loreto - Salud Hospital Regional de Loreto,
para la contratacion de suministro de bienes: "Suministro de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos para el hospital regional de Loreto", por los
fundamentos expuestos; debiendo retrotraerse el referido item del
procedimiento de seleccion a la etapa de convocatoria, previa reformulacién de
las bases; conforme a lo sefialado en el fundamento 42.

Devolver la garantia presentada por la empresa BIOMEDICAL SYSTEMS S.A.C.,
para la interposicion de su recurso de apelacion.

Remitir copia de la presente resolucién al Titular de la Entidad para que en mérito
a sus atribuciones adopte las acciones que correspondan, de acuerdo con lo
sefalado en el fundamento 44.

Dar por agotada la via administrativa.
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