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Sumilla:  “(...) el plazo ofertado por el Adjudicatario no se
condice con las reglas definitivas del procedimiento
de seleccion, constituyendo un incumplimiento desde
lo previsto y exigido en las bases integradas, lo que,
en principio, determina la no admision de dicha
oferta (...)".

Lima, 6 de octubre de 2022.

VISTO en sesidn de fecha 6 de octubre de 2022 de la Quinta Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N2 6651/2022.TCE, sobre el recurso de
apelacion interpuesto por la empresa NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCURSAL DEL
PERU, en el marco del item 1 de la Licitacion Publica N° 2-2022-ESSALUD/RPS-1,
convocada por el SEGURO SOCIAL DE SALUD, para la adquisicién de “Dializador para
hemodidlisis de bajo flujo de membrana sintética de 1.8m2-2.0m2”; y, atendiendo a los
siguientes:

. ANTECEDENTES:

1. El 27 de mayo de 2022, el SEGURO SOCIAL DE SALUD, en lo sucesivo la Entidad,
convocd la Licitacidon Publica N° 2-2022-ESSALUD/RPS-1, para la “Adquisicion de
material médico especializado para el servicio de nefrologia del Hospital Il Gustavo
Lanatta Lujan de la Red Prestacional Sabogal”, por relacion de items, con un valor
estimado ascendente a S/ 407,760.00 (cuatrocientos siete mil setecientos sesenta
con 00/100 soles), en lo sucesivo el procedimiento de seleccién.

El item 1, tuvo como objeto la adquisicion de “Dializador para hemodidlisis de bajo
flujo de membrana sintética de 1.8m2-2.0m2”, por un valor estimado de S/

322,800.00 (trescientos veintidés mil ochenta con 00/100 soles).

Dicho procedimiento de seleccidon fue convocado bajo el marco normativo del
Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado,
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aprobado por el Decreto Supremo N° 082-2019-EF, en adelante la Ley, y su
Reglamento, aprobado por el Decreto Supremo N° 344-2018-EF, y sus respectivas
modificatorias, en adelante el Reglamento.

El 12 de julio de 2022 se llevé a cabo la presentacidon de ofertas, mientras que el
17 de agosto de 2022 se publicé en el SEACE el otorgamiento de la buena pro a
favor de la empresa REPRESENTACIONES QUIMICA EUROPEA S.A.C., en adelante
el Adjudicatario, en mérito a los siguientes resultados:

ETAPAS
POSTOR i
PRECIO EVALUACION
ADMISION OFERTADO Y ORDEN DE RESULTADO
(s/.) PRELACION
REPRESENTACIONES
QUIMICA EUROPEA Admitido 307,200.00 100.00 | 1 Adjudicado
S.A.C.
FRESENIUS MEDICAL . .
CARE DEL PERU SA. Admitido 314,400.00 97.71 2 Calificado
NIPRO MEDICAL
CORPORATION Admitido 322,440.00 95.27 -
SUCURSAL DEL PERU
EQUIPOS MEDICOS DEL .
PERU SAC No Admitido

2. Mediante escrito N2 01 subsanado con escrito N° 02, presentados el 31 de agosto
y 2 de setiembre de 2022, respectivamente, ante la Mesa de Partes Virtual del
Tribunal de Contrataciones del Estado, en lo sucesivo el Tribunal, la empresa
NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCURSAL DEL PERU, en adelante el Impugnante,
interpuso recurso de apelacién contra el otorgamiento de la buena pro,
solicitando que se declare no admitida la oferta del Adjudicatario y la oferta de la
empresa FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A.; en base a los siguientes
argumentos:

Sobre los cuestionamientos a la oferta de la empresa FRESENIUS MEDICAL
CARE DEL PERU S.A.
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Sobre la presentacion incompleta del certificado de andlisis debido a que no
contempla la prueba de esterilizacion.

e Refiere que, “(...) FRESENIUS presenta en su oferta un certificado de
andlisis (pdginas 222-228) que no incluye la prueba de esterilidad que,
como se ha mencionado, era un requisito de ese documento”;
precisando que, “con la intencion de no repetir argumentos expuestos
precedentemente, téngase por incorporado en este numeral lo indicado
enel2.1.3.

En la medida que incumple con un requisito establecido en las bases,
corresponderd declarar como no admitida la oferta presentada por
Fresenius al item 1 del procesamiento”.

Sobre la omision de incluir la metodologia propia del fabricante declarado en
el certificado de andlisis del producto ofertado.

e Refiere que, “en la pdgina 24 de las bases se requiere adjuntar de
manera obligatoria las metodologias propias del fabricante a las que se
haga referencia en el certificado de andlisis. (...) de la revision del
certificado de andlisis presentado por Fresenius en su oferta (pdgina
227) se advierte que siete (7) pruebas, todas identificadas con un
asterisco (*), tienen como referencia una metodologia propia (...). En ese
sentido, atendiendo a las instrucciones de las bases, Fresenius debia
adjuntar copia de la metodologia de las siete (7) pruebas indicadas en el
certificado de andlisis que presentan un asterisco (*)”, siendo estas las
siguientes:

- Prueba de mantenimiento de la presion de los envases individuales.

- Control dptico de productos.

- Prueba de hermeticidad de la carcasa, brida, membranas y conexiones.
- Prueba de estanqueidad del cierre estéril.

- Rendimiento de ultrdfiltracion.

- Aclaramiento de sodio.

- Aclaramiento de B12.
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e Precisa que, “luego de haber revisado las metodologias adjuntas a la
oferta presentada por Fresenuis (pdginas 236-276) no hemos
encontrado el desarrollo de las siete (7) pruebas indicadas (...)".

Sobre los cuestionamientos a la oferta del Adjudicatario.

No cumple con presentar el plazo de entreqa sequn lo solicitado en las bases
integradas.

e Refiere que, las bases en un primer momento establecian el siguiente
plazo de entrega:

“1..)

1ra entrega: Los dispositivos hasta un plazo mdximo de 03 dias calendarios
de emitida la orden de compra y hasta un plazo de quince (15) dias
calendario contados a partir del dia siguiente de la firma del contrato.

Siguientes entregas: A partir de la 2da. Entrega en adelante, deben
realizarse a los 30 dias calendarios de emitida la primera entrega, con un
plazo internamiento de hasta 03 dias calendarios de notificada la orden de
compra respectiva; si el ultimo dia de entrega fuese un dia feriado o feriado
no laborable decretado por el gobierno nacional, el ultimo dia de entrega
serd el dia habil siguiente.

(...).”

e Sin embargo, dicho plazo fue modificado en atencidn a la consulta N° 3
formulada por el Adjudicatario, en atencion a ello, el comité de
seleccion decidid precisar el plazo de entrega (pags. 32 y 39 de las bases
integradas) bajo los siguientes términos:

“1..)

Las entregas serdn bimensuales, se determind que: La primera entrega,
debe realizarse como mdximo a los siete (07) dias calendarios contados a
partir del dia siguiente en que la notificacion de la orden de compra se
encuentre vdlidamente efectuada, esto es cuando la Entidad reciba acuse
de recepcion. De acuerdo al Anexo 1 de las bases, concordante con el ART.
20 del T.U.O. Ley 27444. Las siguientes entregas: En primera instancia, las
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siguientes entregas bimensuales se realizardn en la primera semana del
mes correspondiente, en las fechas que previamente comunicard la Oficina
de Abastecimiento y Control Patrimonial del Hospital Nacional Alberto
Sabogal.

El plazo mdximo de entrega que se reflejard en la orden de compra no
excederd los 3 dias calendario. En segunda instancia, las siguientes
entregas podrdn variar en la fecha del giro de la orden de compra de
acuerdo a la disponibilidad de stocks existentes en los almacenes
institucionales.

Las Ordenes de compra se comunicardn al proveedor (por correo
electronico) con una anticipacion de dos (02) dias calendarios con respecto
al primer dia de la fecha de entrega. (...).”

e Sinembargo, en el Anexo N° 4 — Declaracién jurada de plazo de entrega,
el Adjudicatario consignd un plazo de entrega distinto a lo requerido en
las bases integradas, tal como se aprecia a continuacion:

Plazo de

ofertado

Plazo de entrega entrega

requeridos en las bases
integradas

por el
Adjudicatario

Primera entrega:

“[...] como maximo a los
siete (7) dias calendarios
contados a partir del dia
siguiente en que la
notificacion de la orden
de compra se encuentre
vdlidamente efectuada,
esto es cuando la Entidad
reciba acuse de
recepcion.”

“[...] en el plazo de tres
(3) dias calendario de
emitida la orden de
compra respectiva y
hasta un plazo de
quince (15) dias
calendarios contados a
partir del dia siguiente
de la firma del contrato

[.]”

Siguientes entregas:

“En primera instancia, las
siguientes entregas
bimensuales se
realizardn en la primera
semana del mes
correspondiente [...]”.

“..] se realizard a los
treinta (30) dias
calendario de emitida la
primera entrega, con
un plazo de
internamiento de hasta
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tres (3) dias calendario
de notificada la orden
de compra respectiva

[..]”

e En ese sentido, la oferta del Adjudicatario no debid ser admitida.

Sobre la presentacion incompleta del contrato de almacenamiento.

e Las bases integradas solicitaron que los postores presenten como parte
de sus ofertas, el certificado de buenas practicas de almacenamiento; si
bien, el Adjudicatario contrata el servicio de almacenamiento con un
tercero, debié adjuntar el documento que acredite dicho vinculo
contractual; sin embargo, presentd el contrato de servicio de
almacenamiento suscrito con la empresa Savar Agentes de Aduana S.A.
de forma incompleta, toda vez que, en el folio 22 de su oferta, se
encuentra la adenda incompleta debido a que solo se aprecia la clausula
primeray no lleva la firma de los representantes legales.

e Al ser el citado hecho un supuesto no subsanable, corresponde que se
declare no admitida la oferta del Adjudicatario.

Sobre la presentacion incompleta del certificado de andlisis debido a que no
contempla la prueba de esterilizacion.

e Las bases integradas solicitaron que el certificado de analisis cuente con
la prueba de esterilidad; si bien el Adjudicatario presentd, a folio 48 de
su oferta, el certificado de analisis del producto ofertado, tras haber
revisado cada una de las pruebas comprendidas en el certificado de
analisis, advirtié que no incluye la prueba de esterilidad, incumpliendo
con lo requerido en las bases integradas; por lo que tal oferta debio ser
no admitida.

Sobre la presentacion de un Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura
invdlido.
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® las bases integradas solicitaron la presentacidon del certificado de
buenas practicas de manufactura o, de forma alternativa, la
presentacion del Certificado 1ISO 13485, CE, FDA, etc.

e El Adjudicatario presenté como parte de su oferta (folio 40), el
Certificado CE con registro HD 60135861 0001, con vigencia hasta el 14
de mayo de 2024, emitido por la empresa privada TUVRheinland.

e Sinembargo, al consultar la valides de dicho certificado en la pagina web
de la empresa TUVRheinland (https://www.certipedia.com/), arroja
como resultado “certificado no valido”, tal como se aprecia a
continuacion:

# certipedia.com/certificates/60135861Mocale =05

A TUVRheinland

Pracisly Right

Catiticacion de Produsta orticacion de Sistermas Jo Gestian Cortbeados de personag Cardficados 06 Seaundad Foncions Centipadia FAQ

tome } Gertficads n* 10 L1566

Certificado no valido
Certificado Titular: Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co. Lid

ertificado ya no es vakdo

Fig. 9: resultado de la consulta del estado del certificado CE presentado por Quimica Europea

e De igual forma, al efectuar la consulta a través del formulario de
consultas que la empresa pone a disposicién, se obtuvo la siguiente
respuesta:
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[00347330]FW: AW Certipodia: Contact Roquost [] [ ref:_00DONIROK._S003VRV.Jck ref |

ol Pnipromed.com N2 2214

“Mark Surveilance Products” <mark

*nolezfrpromed.com” <

Deas Ms. ZARE PASTOR,

Thanks for your inquary
The certificate HD 60135861 0001 15 no longer valid and has been replaced by another ceruficate
By searching the company aame on out online certificate database www cempedia com, you will fiad all the currently valid certificates under this company
1 hope thus 15 helpful to you.

> Yy & wwa s

Certipedia - Certificate Database from TUV Rheinland

Fig. 10: respuesta a la consulta sobre el estado del certificado CE presentado por Quimica Europea

e En ese sentido, la oferta del Adjudicatario debe ser declarada no
admitida.

3. Con decreto del 6 de setiembre de 2022, debidamente notificado el 9 de
setiembre del mismo afio, la Secretaria del Tribunal solicitd a la Entidad que emita
pronunciamiento respecto a la necesidad de adecuar el requerimiento del
procedimiento de seleccidn, a los protocolos sanitarios y demas disposiciones que
dicten los sectores y autoridades competentes en el marco de la declaratoria de
Emergencia Sanitaria Nacional por las graves circunstancias que afectan la vida de
la Nacion a consecuencia del COVID-19. Para tal fin se le otorgé el plazo de tres (3)
dias habiles.

Asimismo, se admitid a tramite el recurso de apelaciéon presentado en el marco
del procedimiento de seleccidn, y se corrid traslado a la Entidad, a fin de que
cumpla, entre otros aspectos, con registrar en el SEACE el informe técnico legal,
en el que indique su posicidn respecto de los hechos materia de controversia, en
el plazo de tres (3) dias habiles, se dispuso notificar el recurso interpuesto, a los
postores distintos del Impugnante que pudieran verse afectados con la resolucién
gue emita este Tribunal, mediante su publicacién en el SEACE; asimismo, se

Pagina 8 de 55



Q&?oetdu‘% ) . :
3 PERU | Ministerio
o) de Economia y Finanzas

Organismo
Supervisor de las

Contrataciones
del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 3426-2022 -“TCE-Ss5

dispuso remitir a la Oficina de Administracién y Finanzas la constancia de la
garantia presentada por el Impugnante para su verificacién y custodia.

4. Con escrito N° 01, presentado el 15 de setiembre de 2022 ante el Tribunal, el
Adjudicatario presentd la absolucidon al traslado del recurso impugnativo,
manifestando lo siguiente:

Sobre el incumplimiento con presentar el plazo de entrega segun lo solicitado
en las bases integradas.

e Refiere que, “(...) Al establecer nuestra oferta el plazo anteriormente
establecido en las bases antes de la consulta formulada y en las
integradas mismas, este plazo se encuentra dentro del marco de los 7
dias como mdximo pues el nuestro es de MAXIMO 3 dias el mismo que
estd en el rango de las bases integradas es decir COMO MAXIMO 7 DIAS,
en consecuencia, en cuanto a la primera entrega no existe ningun marco
de incumplimiento no requiere aclaracion ni correccion, pues nos
encontramos en tres de los siete dias (MAXIMOS), ahora bien, en cuanto
a la sequnda parte de la declaracion de primera entrega que sefiala: “y
hasta un plazo mdximo de 15 dias calendarios contados a partir de la
firma de contrato”, lo cual inicialmente consideramos no contemplado
de manera igual en las bases pero entendemos que no difiere de nuestro
compromiso de entrega {(...)” (sic).

® Precisa que, lo indicado con respecto a la segunda entrega y las
posteriores no se contradice con las bases integradas, debido a que la
notificacidén de la orden compra marca el plazo efectivo de entrega, por
cuanto la firma de contrato es anterior a las condiciones de entrega que
se determinaron como bimensuales.

Sobre la presentacion incompleta del contrato de almacenamiento.

e Refiere que, en la pagina 21 de su oferta ha cumplido con adjuntar el
certificado BPA y el contrato completo de almacén suscrito con la
empresa SALVAR AGENTES DE ADUANA S.A.
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e Precisa que, en la pagina 22 de su oferta obra una adenda de horarios
acorde con los horarios de DIGEMID, documento presentado de manera
adicional, debido a que no fue requerido por las bases integradas;
asimismo, en caso de haberlo considerado necesario (sin serlo), el
comité de seleccidon pudo haber requerido su subsanacién en atencién
a lo establecido en el numeral 60.1 del articulo 60 del Reglamento.

Sobre la presentacion incompleta del certificado de andlisis debido a que no
contempla la prueba de esterilidad.

e Su representada presentd la metodologia de analisis donde se describe
la prueba de esterilizacidn, se verifica que la esterilizacién del producto
terminado por medio de la USP Capitulo 71 (farmacopea americana) y
se realiza la comprobacién de la condicién bioldgica, tomando como
referencia los estdndares 1SO 10993-11 e ISO 10993-10, siendo estas
normas internaciones las que definen Ila evaluacién de |Ila
biocompatibilidad de los dispositivos médicos y la mitigacién del riesgo
bioldgico.

e Precisa que, para la obtencidn del registro sanitario ante DIGEMID, el
fabricante BAIN MEDICAL, debe presentar de forma obligatoria el
documento “Validacién de esterilizacion de producto”, donde se
describe el método de esterilizacién por rayos gamma, basado en la
norma internacional I1ISO 11137-1, sin dicha verificacién por parte de
DIGEMID, no se hubiera obtenido el registro sanitario DM 14514E.

e Afiade que, “(...) en el caso de productos estériles, el certificado de
andlisis deberd consignar prueba de esterilidad; asimismo, en caso no lo
indique, se deberd de adjuntar el certificado de esterilidad o documento
similar emitido por el fabricante que acredite haber efectuado la
esterilizacion, como es en el caso de la “metodologia de andlisis la
comprobacion analitica” donde hace referencia a la descripcion de la
prueba y método utilizado, documento presentado para la obtencion del
registro sanitario y adjuntado en nuestra oferta especificamente en la
pdgina 48 (...)".

Pagina 10 de 55



\\CA DE|
& Lag,

a PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Organismo

Supervisor e las
Contrataciones
del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 3426-2022 -“TCE-Ss5

Sobre el incumplimiento en la acreditacion de las buenas prdcticas de

manufactura.

e Sibien, el certificado EC enviado por el fabricante con N° de registro HD
60135861 0001 realizado la busqueda se verifica que efectivamente
indica que es “invélido”.

e Sin embargo, cuando se realiza la busqueda por nombre de fabricante
arroja lo siguiente:

¢ C 8 cepedincom/searchibiloce seshqe ol 20medical @a 0 . H
0 Pyapindi s @ Conahymbn. @ SonTuntenod [l WCHILghMin. o Bagimo Sas W G wacel A [ Mmves peccs Ot i iadns
Cantificado Titular Tipo da Centificado Tipo de Produsto nombre del modelo Detalles

Mesieal Dovie
uwvmu ' n».n e
4O Aty INChyTeG

Neadn Sy, Oagonrshy
AY Frid Nond Sy
!lhnyudnvAn

Fomodahua Tuding Sats

ot Bosd »h-mu.
600 Mades) Eguipmant Volet QM5 Ashang fupp  Hedlow Fiswe DX aazsa
(Geangirews Ca., La w i [ muaum:rmu,m B

e K Plamatans,
Hameaahva Bearbora,
NE INEROTONE Ry
s for purifeaten;
Aapacts of maratactare
CPANTHT WM 10uTieg
AN PRALRIRIRG Mtarie
esnatonk Do £y
Dirposadls Hemadih s
Care K2 20 chotes Ban

y 4 frw p{r—o ‘I "

{Geanganau) Ca_Lig. No.

", ‘."'G,m"“‘ Reanomic

nﬂmw ul
l“

GUI'QINM IKS)S.tml

Licanddnuad Dalnase

e Aldarle clik, aparece el nimero de certificado N° 60144648 y en la parte
de alcance de certificacidon indica que remplaza la aprobacion del
Registro N° HD 60135861 0001.
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¢ C & ceipedia com/certifiecates 0144640 ocale ¢

O Pegoapiocpulde. ol Comeo AYsS M. G5 St Tevm Hem B VCE| LoginMeica. o Fegivo Sanitwiod . W' Cotéles atesislAno.. ] SMTHS MEDICA

ATUVRheinlnnd a N R
Precisely fight PAGINAWER DETUV RHEINLAND  CONTACTO  ACCEDER Eis v

ComficaciéneoProducte  Conificaciéndo Slimamas doGontdn  Comificados doparsonas  Conificdon o Saguricad Funcionsl  Canipadia FAG

Home 3 8 Medeal Equiganent (Guangahon) Co, L0, 3 Certificado nt HD 60144648 & Imprimi pigine oG Companie pigina [ Contacts

Certificado n°® 60144648

Nimero de Cerlificado M 60144648

Certificado Titular Bain Medical Equipment
(Guangzhou) o, Ltd
No. 10, Juncheng Rosd
Technological Development District
510760 Gusngihou
China

Alcance de la Medical Devices
Certificacién (see attachment for products and additional site included)
eplaces Approval, Registration No . HO 60135861 0001
gt
Disposable A V. Fistula Needle Sets, Disposable A V. Fistula

e En consecuencia, se verifica que el fabricante cuenta con certificado
valido, dado que el numero de registro mencionado ha sido
reemplazado, y su certificacién se encuentra valida y vigente.

e Solicité el uso de la palabra.

Con decreto del 16 de setiembre de 2022, la Secretaria del Tribunal tuvo por
apersonado al Adjudicatario, en calidad de tercero administrado; asimismo, dejé
a consideracién de la Sala su solicitud de uso de la palabra.

Con decreto del 16 de setiembre de 2022, la Secretaria del Tribunal verificé que la
Entidad no cumplid con registrar el Informe Técnico Legal, mediante el cual debia
absolver el traslado del recurso de apelacién interpuesto; asimismo, se remitio el
expediente a la Quinta Sala del Tribunal para que evalue la informacidon que obra
en el mismo y, de ser el caso, dentro del término de cinco (5) dias habiles, lo
declare listo para resolver. Dicho expediente fue recibido el 19 de setiembre de
2022.

Con decreto del 20 de setiembre de 2022, se programo audiencia publica para el

27 de setiembre de 2022, la cual se realizé con la participacion del Adjudicatario y
del Impugnante.
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Con decreto del 27 de setiembre de 2022, se solicitd a la Entidad que, mediante
informe técnico legal, absuelva el recurso, respecto de los cuestionamientos
presentados por el Impugnante con motivo de su recurso de apelacidn, debido a
gue no cumplid con absolver el traslado dentro de los 3 dias otorgados, lo cual
genera responsabilidad conforme a lo establecido en el articulo 126 del
Reglamento. Para tales efectos se otorgd a la Entidad el plazo de 3 dias.

Con decreto del 3 de octubre de 2022, se declard el expediente listo para resolver.
10. Con Informe Legal N° 227-GCAJ-ESSALUD-2022 e Informe N° 408-SGDNCDEM-
GECBE-CEABE-ESSALUD-2022, ambos del 5 de octubre de 2022, publicados en la
misma fecha en el SEACE, de forma extempordnea, la Entidad manifestdé lo

siguiente:

Sobre los cuestionamientos a la oferta del Adjudicatario.

Respecto al incumplimiento del plazo de entreqa.

e Refiere que, la Sub Gerencia de Determinacién de Necesidades vy
Control de Dispositivos y Equipamiento Médico de la Gerencia de
Estimacién y Control de Bienes Estratégicos — CEABE, sefiala que las
bases integradas solicitaron que la entrega de los bienes serd
bimensual, la primera entrega debera realizarse como maximo a los 7
dias calendario contados a partir del dia siguiente de la notificacién de
la orden de compra se encuentre validamente efectuada, esto es
cuando la Entidad reciba el acuse de recibo; sin embargo, el
Adjudicatario indica que se compromete a entregar los bienes objeto
del presente procedimiento de seleccion en el plazo maximo de 3 afios
calendario de emitida la orden de compra respectiva y hasta un plazo
maximo de 15 dias calendario contados a partir del dia siguiente de la
firma del contrato, a partir de la segunda entrega en adelante se
realizard a los 30 dias calendario de emitida la primera entrega; en ese
sentido, sefiala que el plazo declarado por el Adjudicatario no cumple
con el plazo de entrega de acuerdo a lo establecido en las bases
integradas.

Pagina 13 de 55



ADE
JyBUCA DE( o,
& %

d
AW,

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 3426-2022 -“TCE-Ss5

Sobre la presentacion incompleta del contrato de almacenamiento.

e Senala que, el comité de seleccidn durante la evaluacién de las ofertas,
en atencion al principio de veracidad, no puede poner en duda la
documentacidon presentada por los postores; en ese sentido, el
Adjudicatario cumple con presentar el certificado de buenas practicas
de almacenamiento, de conformidad con lo solicitado en las bases
integradas, debido a que adjunta dicho certificado y el vinculo
contractual entre el Adjudicatario y la empresa Savar Agentes de
Aduana S.A.

Sobre la presentacion incompleta del certificado de andlisis debido a que no
contempla la prueba de esterilizacion.

e Las bases integradas establecieron las condiciones para la presentacién
del certificado de andlisis del producto terminado (protocolo de
analisis); asimismo, en el folio 42 de las citadas bases, se encuentra la
ficha técnica de dispositivo médico de dializador para hemodialisis de
bajo flujo de membrana sintética, en el cual se precisa lo siguiente:

“Condicion Bioldgica: Estéril, atoxico, hiposiergénico, apirégeno.
Estilizacion: A vapor o rayos gamma.”

e Delarevision del certificado de analisis presentado por el Adjudicatario,
se evidencia que indica varias pruebas de inspeccion como: integridad
estructural, integridad del compartimiento de sangre, puertos del
comportamiento de sangre, puertos del compartimiento de fluidos,
volumen del compartimiento de sangre y aclaramiento, y en ningun
extremo del documento indica la prueba de esterilidad; en ese sentido,
el Adjudicatario no cumple con presentar el certificado de analisis
conforme a lo solicitado en bases integradas.

Sobre la presentacion de un Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura
invdlido.

e El Adjudicatario presentdé como parte de su oferta Certificado CE con
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registro HD 60135861 0001, al respecto, el Impugnante cuestiona la
validez de dicho documento en atencién a la consulta formulada en una
pagina web; sin embargo, la Entidad no tiene acceso a pdginas
autorizadas de contenido vez, para poder hacer la consulta sobre la
valides del dicho documento.

® Asimismo, sefiala que el comité de seleccidon durante la evaluacién de
las ofertas, en atencién al principio de veracidad, no puede poner en
duda la documentacidn presentada por los postores.

e En atencién a lo antes expuesto, sefiala que el Adjudicatario cumplié
con presentar el certificado de buenas prdcticas de manufactura
conforme a lo requerido en las bases integradas.

Sobre los cuestionamientos a la oferta de la empresa FRESENIUS MEDICAL
CARE DEL PERU S.A.

Sobre la presentacion incompleta del certificado de andlisis debido a que no
contempla la prueba de esterilizacion.

® Segun lo establecid en las bases integradas, el certificado de andlisis
debe contener la prueba de esterilizacidon y el método de esterilizacién;
asimismo, en el folio 42 de dichas bases, en la ficha técnica de
dispositivo médico de dializador para hemodidlisis de bajo flujo de
membrana sintética, se establece: “condicion bioldgica: estéril, atdxico,
hipoalergénico, apirdgeno; esterilizacion: a vapor o rayos gamma”.

e El postor Fresenius Medical Care del Peru S.A., a folios 224 y 225 de su
oferta, adjunta el certificado de andlisis traducido al espafiol y en idioma
original de su producto ofertado (FX10); asimismo, a folio 227 y 228 de
su oferta, adjunta el informe de prueba (certificado de andlisis) de su
producto ofertado (FX10).

® Precisa que, “(...) en el informe adjuntado se evidencia que el postor

Fresenius Medical Care del Peru, adjunté informe de prueba (certificado
de andlisis), el cual indica que “cumple” la prueba de esterilidad
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(liberacion paramétrica) #, en la parte inferior del informe se verifica que
detalla “método de esterilizacion: vapor”, # segun Farmacopea Europea
(edicion actual); por lo tanto, cumple con lo requerido en las bases
integradas (...)".

Sobre la omision de incluir la metodologia propia del fabricante declarado en
el certificado de andlisis del producto ofertado.

e Refiere que, a folios 237 al 275 de la oferta del postor Fresenius Medical
Care del Peru S.A., se encuentra la metodologia propia del producto
ofertado FX10, en el cual se evidencia el desarrollo de pruebas para
acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas sefialada en
la ficha técnica del dispositivo médico (Anexo F) y Certificado de Analisis
adjuntado; en ese sentido, de lo declarado y adjuntado en la oferta del
citado postor, si cumple con presentar la metodologia propia, toda vez
que, dicha metodologia acredita el cumplimiento de las especificaciones
técnicas conforme a lo solicitado en las bases integradas.

Con decreto del 6 de octubre de 2022, se incorporé al expediente el Informe Legal
N° 227-GCAJ-ESSALUD-2022 e Informe N° 408-SGDNCDEM-GECBE-CEABE-
ESSALUD-2022, ambos del 5 de octubre de 2022 y adjuntos.

FUNDAMENTACION:

Es materia del presente andlisis, el recurso de apelacién interpuesto por el
Impugnante, en el marco de la Licitacion Publica N° 2-2022-ESSALUD/RPS-1, item
1.

A. PROCEDENCIA DEL RECURSO:

El 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 Catalogos
Electrénicos de Acuerdo Marco, solamente pueden dar lugar a la interposicion del
recurso de apelacion. A través de dicho recurso se pueden impugnar los actos
dictados durante el desarrollo del procedimiento hasta antes del
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perfeccionamiento del contrato, conforme a lo que establezca el Reglamento. No
se pueden impugnar las contrataciones directas y las actuaciones que establece el
Reglamento.

3. Conrelacién 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 pretensién planteada a través del recurso.

En ese sentido, a efectos de verificar la procedencia del recurso de apelacidn, 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.

La entidad o el Tribunal, segun corresponda, carezcan de competencia para
resolverlo.

El articulo 117 del Reglamento delimita la competencia para conocer el recurso de
apelacion, estableciendo que es conocido y resuelto por el Tribunal cuando se
trate de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado o referencial sea
superior a cincuenta (50) UIT! y cuando se trate de procedimientos para
implementar o mantener Catdlogos Electrénicos de Acuerdo Marco. También
dispone que, en los procedimientos de seleccidn segun relacion de items, incluso
los derivados de un desierto, el valor estimado o referencial total del
procedimiento original determina ante quién se presenta el recurso de apelacién.

Bajo tal premisa normativa, dado que en el presente caso el recurso de apelacién
ha sido interpuesto en el marco de una Licitacion Publica, cuyo valor estimado
asciende al monto de S/ 407,760.00 (cuatrocientos siete mil setecientos sesenta
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 no impugnables.

! La Unidad Impositiva Tributaria para el 2022 es de S/ 4,600.00.
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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 seleccidn y/o su integracidn, iv) las actuaciones
materiales referidas al registro de participantes, y v) las contrataciones directas.

En el caso concreto, el Impugnante interpuso recurso de apelaciéon contra el
otorgamiento de la buena pro, solicitando que se declare no admitida la oferta del
Adjudicatario y la oferta de la empresa FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A;
por lo que, se advierte que los actos objeto de cuestionamiento no se encuentran
comprendidos en la relacién de actos inimpugnables.

Sea interpuesto fuera del plazo.

El articulo 119 del precitado Reglamento establece que la apelacién 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 de haberse
notificado el otorgamiento de la buena pro, mientras que en el caso de
Adjudicaciones Simplificadas, Seleccién de Consultores Individuales vy
Comparacioén de Precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles, siendo los plazos
indicados aplicables a todo recurso de apelacién.

Asimismo, la apelacién contra los actos dictados con posterioridad al
otorgamiento de la buena pro, contra la declaracién de nulidad, cancelacién y
declaratoria de desierto del procedimiento, debe interponerse dentro de los ocho
(8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se desea
impugnar y, en el caso de Adjudicaciones Simplificadas, Seleccién de Consultores
Individuales y Comparacién de Precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles.

De otro lado, el articulo 76 del Reglamento establece que, luego de la calificaciéon
de las ofertas, el comité de seleccion debe otorgar la buena pro, mediante su
publicacién en el SEACE. Adicionalmente, el Acuerdo de Sala Plena N° 03-2017/TCE
ha precisado que, en el caso de la licitacién publica, concurso publico, adjudicacién
simplificada, subasta inversa electrdnica, seleccion de consultores individuales y
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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.

En ese sentido, de la revision del SEACE se aprecia que el otorgamiento de la buena
pro se publicé el 17 de agosto de 2022; por tanto, en aplicacién de lo dispuesto en
los precitados articulos y el aludido Acuerdo de Sala Plena, el Impugnante contaba
con un plazo de ocho (8) dias hdbiles para interponer recurso de apelacion, esto
es, hasta el 31 de agosto de 2022.

Al respecto, del expediente fluye que, mediante escrito N2 01 subsanado con
escrito N° 02, presentados el 31 de agosto y 2 de setiembre de 2022,
respectivamente, ante la Mesa de Partes Virtual del Tribunal, el Impugnante
interpuso recurso de apelacion, es decir, dentro del plazo estipulado en la norma
vigente.

iv. El que suscriba el recurso no sea el Impugnante o su representante.
De la revision del recurso de apelacidn interpuesto, se aprecia que este aparece
suscrito por la sefiora Trahece Vanessa Rivera Pizan, en calidad de apoderada del

Impugnante.

V. 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.

De los actuados que obran en el expediente administrativo, a la fecha, no se
advierte ningun elemento a partir del cual pueda evidenciarse que el Impugnante
se encuentre inmerso en alguna causal de impedimento.

vi. 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 ningln elemento a partir del cual puede evidenciarse que el Impugnante

se encuentre incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

vii. El impugnante carezca de interés para obrar o de legitimidad procesal para

Pagina 19 de 55



ADE
JyBUCA DE( o,
& %

d
AW,

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 3426-2022 -“TCE-Ss5

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 Decreto Supremo
N° 004-2019-JUS, en adelante TUO de la LPAG, establece la facultad de
contradiccién 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 interposiciéon del recurso
correspondiente que, en materia de contrataciones del Estado, es el recurso de
apelacion.

En tal caso, de determinarse irregular la decision 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,
este cuenta con interés para obrar.

viii. Sea interpuesto por el postor ganador de la buena pro.

En caso concreto, la oferta del Impugnante quedd admitida, ocupando el tercer
lugar en orden de prelacion.

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

Como se aprecia de lo resefiado, el Impugnante ha interpuesto recurso de
apelacion contra el otorgamiento de la buena pro, solicitando que se declare no
admitida la oferta del Adjudicatario y la oferta de la empresa FRESENIUS MEDICAL
CARE DEL PERU S.A.; en ese sentido, de la revision a los fundamentos de hecho del
recurso de apelacidn, se aprecia que estos se encuentran orientados a sustentar
sus pretensiones, no incurriéndose, por lo tanto, en la presente causal de
improcedencia.

4, En consecuencia, atendiendo a las consideraciones descritas, no se advierte la
concurrencia de alguna de las causales de improcedencia previstas en el articulo
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123 del Reglamento, por lo que corresponde realizar el analisis sobre los puntos
controvertidos planteados.

B. PRETENSIONES:

De la revisién del recurso de apelacion se advierte que el Impugnante solicitd a
este Tribunal, lo siguiente:

i. Serevoque laadmisidon de la oferta de la empresa FRESENIUS MEDICAL CARE
DEL PERU S.A.
ii.  Serevoque la admision de la oferta del Adjudicatario.
iii.  Serevoque la buena pro otorgada a favor del Adjudicatario.

C. FIJACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS

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

Al respecto, es preciso tener en consideracién 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 determinacidn 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
de los intervinientes, de modo que las partes tengan la posibilidad de ejercer su
derecho de contradiccién respecto de lo que ha sido materia de impugnacion;
pues, lo contrario, es decir, acoger cuestionamientos distintos a los presentados
en el recurso de apelacidn o en el escrito de absolucién, implicaria colocar en una
situacion de indefension a la otra parte, la cual, dado los plazos perentorios con
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qgue 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
apelacion y en la absolucion de aquel.

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)

Dichas disposiciones resultan concordantes 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 apelacidon debera contener, entre
otra informacidn, “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 tramite del recurso de apelacion se notifican
a las partes a través del SEACE o del Sistema Informdtico del Tribunal”.

6. En este punto, cabe sefalar que el recurso de apelacion 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 decisidon del Tribunal tenian
un plazo de tres (3) dias para absolverlo, es decir, hasta el 14 de setiembre de
2022.

7. De la revisidon del expediente administrativo se advierte que, mediante el escrito
N° 01, presentado el 15 de setiembre de 2022 ante el Tribunal, el Adjudicatario se
apersond al procedimiento y absolvid el traslado del recurso de apelacién, es
decir, fuera del del plazo legal; en mérito a ello, a fin de determinar los puntos
controvertidos, es preciso indicar que solo seran considerados por este Tribunal,
los cuestionamientos formulados por el Impugnante.
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Cabe seiialar que, todos los argumentos manifestados durante el desarrollo del
presente procedimiento impugnativo se tendrdn en cuenta en lo que concierne al
derecho de defensa.

8. Por lo tanto, en el marco de lo indicado, los puntos controvertidos a esclarecer
son:

i. Determinar si corresponde revocar la admisiéon de la oferta de la empresa
FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A. por haber presentado, como
parte de su oferta, un certificado de analisis que no contiene la prueba
de esterilizacion.

ii. Determinar sicorresponde revocar la admisidn de la oferta de la empresa
FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A. por no haber presentado, como
parte de su oferta, la metodologia de andlisis propia del fabricante
conforme a lo requerido en las bases integradas.

iii. Determinar si corresponde revocar la admision de la oferta del
Adjudicatario por haber ofertado un plazo de ejecucién distinto al
solicitado en las bases integradas.

iv. Determinar si corresponde revocar la admisiéon de la oferta del
Adjudicatario por haber presentado de forma incompleta el contrato de
almacenamiento.

v. Determinar si corresponde revocar la admision de la oferta del
Adjudicatario por haber presentado, como parte de su oferta, un
certificado de analisis que no contiene la prueba de esterilizacion.

vi. Determinar si corresponde revocar la admisiéon de la oferta del
Adjudicatario por haber presentado, como parte de su oferta, un

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura invalido.

D.  ANALISIS DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS:
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9. Con el propésito de dilucidar la presente controversia, es relevante destacar que
el andlisis que efectue este Tribunal debe tener como premisa que la finalidad de
la normativa de contrataciones publicas no es otra que las Entidades adquieran
bienes, servicios y obras en las mejores condiciones posibles, dentro de un
escenario adecuado que garantice tanto la concurrencia entre potenciales
proveedores como la debida transparencia en el uso de los recursos publicos.

10. En adicién a lo expresado, es menester destacar que el procedimiento
administrativo se rige por principios que constituyen elementos que el legislador
ha considerado basicos, por un lado, para encausar y delimitar la actuacion de la
Administracion y de los administrados en todo procedimiento y, por el otro, para
controlar la discrecionalidad de la Administraciéon en la interpretacién de las
normas aplicables, en la integracion juridica para resolver aquellos aspectos no
regulados, asi como para desarrollar las regulaciones administrativas
complementarias. Abonan en este sentido, entre otros, los principios de eficaciay
eficiencia, transparencia, igualdad de trato, recogidos en el articulo 2 de la Ley.

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

PRIMER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la
admision de la oferta de la empresa FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A.
por haber presentado, como parte de su oferta, un certificado de analisis que no
contiene la prueba de esterilizacidn.

11. Al respecto, el Impugnante seiala que “(...) FRESENIUS presenta en su oferta un
certificado de andlisis (pdginas 222-228) que no incluye la prueba de esterilidad
que, como se ha mencionado, era un requisito de ese documento”; precisando que,
“con la intencion de no repetir argumentos expuestos precedentemente, téngase
por incorporado en este numeral lo indicado en el 2.1.3.

En la medida que incumple con un requisito establecido en las bases,

corresponderd declarar como no admitida la oferta presentada por Fresenius al
item 1 del procesamiento”.
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12. Por su parte, con Informe Legal N° 227-GCAJ-ESSALUD-2022 e Informe N° 408-
SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2022, ambos del 5 de octubre de 2022,
publicados en la misma fecha en el SEACE, de forma extempordanea, la Entidad
manifestd que segun lo establecié en las bases integradas, el certificado de analisis
debe contener la prueba de esterilizacién y el método de esterilizacién; asimismo,
el en folio 42 de dichas bases, en la ficha técnica de dispositivo médico de
dializador para hemodidlisis de bajo flujo de membrana sintética, se establece:
“condicion bioldgica: estéril, atoxico, hipoalergénico, apirégeno; esterilizacion: a
vapor o rayos gamma”.

Sefiala que, el postor Fresenius Medical Care del Peru S.A., a folios 224 y 225 de
su oferta, adjunta el certificado de andlisis traducido al espafiol y en idioma
original de su producto ofertado (FX10); asimismo, a folio 227 y 228 de su oferta,
adjunta el informe de prueba (certificado de analisis) de su producto ofertado
(FX10).

Precisa que, “(...) en el informe adjuntado se evidencia que el postor Fresenius
Medical Care del Peru, adjuntd informe de prueba (certificado de andlisis), el cual
indica que “cumple” la prueba de esterilidad (liberacion paramétrica) #, en la parte
inferior del informe se verifica que detalla “método de esterilizacion: vapor”, #
segun Farmacopea Europea (edicion actual); por lo tanto, cumple con lo requerido
en las bases integradas (...)".

13. Cabe recordar que la empresa FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A. no se
apersonod ante esta instancia impugnativa, pese a que fue debidamente notificada
a través del SEACE con el recurso de apelacién.

14. Asimismo, cabe sefialar que, si bien el Adjudicatario se apersond y presenté su
escrito de absolucién al traslado del recurso impugnativo, no se pronuncid sobre
este extremo.

15. Enatencidn alo sefialado, se puede advertir que el Impugnante esta cuestionando

un documento de presentacion obligatoria, solicitando que se declare no admitida
la oferta de la empresa FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A.
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16. Afin de esclarecer la controversia planteada por el Impugnante, es preciso traer a
colacién lo previsto en las bases integradas del procedimiento de seleccién, toda
vez que estas constituyen las reglas a las cuales se sometieron los participantes y
postores, asi como el comité de seleccién al momento de revisar las ofertas y
conducir el procedimiento.

17. Sobre el particular, corresponde verificar el numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il de la
Seccién Especifica las bases integradas, a fin de verificar la documentacién
requerida para la admisién de la oferta:

2.21. Documentacidn de presentacién obligatoria

2211. Documentos para la admisidn de la oferta
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)
b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del
representante legal, apoderado o mandatario designado para tal efecto.

En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o
documento analogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona
natural, del apoderado o mandatario, seguin corresponda.

En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de
los integrantes del consorcio que suscriba la promesa de consorcio, segun
corresponda.

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan obtener
directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho
Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de
Interoperahilidad del Estado— PIDE* y siempre que el servicio weh se encuentre activo
en el Catadlogo de Servicios de dicha plataforma, no correspondera exigir el certificado
de vigencia de poder y/o documento nacional de identidad.

c) Declaracién jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
(Anexo N° 2)

d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccion. (Anexo N° 3)
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e) Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)5

) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comdn y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio,
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° 5)

g) El precio de la oferta en S8OLES debe registrarse directamente en el formulario
electronico del SEACE.

Adicionalmente, se debe adjuntar el Anexo N° 6 en el caso de procedimientos
convocados a precios unitarios.

En el caso de procedimientos convocados a suma alzada unicamente se debe
adjuntar el Anexo N° 6, cuando corresponda indicar el monto de la oferta de la
prestacion accesoria o que el postor goza de alguna exoneracién legal.

El precio total de la oferta vy los subtotales que lo componen son expresados con
dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos
(2) decimales.

Importante

El comité de seleccion verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no
cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

18. Como se puede apreciar, el certificado de analisis del producto terminado no se
encuentra consignado como parte de la documentacidén obligatoria para la
admisién de la oferta; sin embargo, se encuentra consignado en el literal c) del
numeral 4.2 del numeral 3.1 del Capitulo Ill de la Seccién Especifica de las bases
integradas.

Al respecto, cabe precisar que, de la revisidn del pliego absolutorio de consultas y
observaciones, se advierte que, mediante la consulta 15, el Impugnante solicité al
comité de seleccion que aclare si los documentos incluidos en el numeral 4.2
(incluyendo el 4.2.1.) deben ser presentados de forma obligatoria en la oferta,
ante lo cual el comité de seleccidn sefiald que si, con excepcién del certificado de
buenas practicas de distribucién y transporte, tal como se aprecia a continuacion:
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Entidad convocante : SEGURO SQCIAL DE SALUD
Nomenclatura : LP-5M-2-2022-ESSALUDIRPS-1
Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : ADQUISICIGN DE MATERIAL MEDICO ESPECIALIZADO PARA EL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL HOSPITAL I
GUSTAVO LANATTA LUJAN DE LA RED PRESTACIONAL SABOGAL

Ruc/csdigo : 20504312403 Fechadeenvio:  10/06/2022
Nombre o Razén social : - NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCURSAL DEL PERU  Hora de envio : 15:39:34

Consulta: Nro. 15
Consulta/Observacion:
¢ Es obligatoria la presentacién de los documentos incluidos en el numeral 4.2 (incluyendo el 4.2.1.) en la oferta?

Acépite de las bases :  Seccién: Especifico Numeral: 4.2 Literal: n/a Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):
na

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Si, es obligatoria la presentacion de los documentos incluidos en el numeral 4.2 (incluyendo el 4.2.1.) en la oferta, excepto
no se presenta el numeral b) Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT).

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:

Si, es obligatoria la presentacion de los documentos incluidos en el numeral 4.2 (incluyendo el 4.2.1.) en la oferta, excepto
no se presenta el numeral b) Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT).

19. En ese sentido, si bien en atencién a dicha absolucion el comité de seleccién al
momento de la integracién de las bases debié de trasladar el listado de los
documentos consignados en el numeral 4.2, que debian ser presentados como
parte de la oferta, con excepcion del certificado de buenas practicas de
distribucién y transporte, al acdpite correspondiente a los documentos de
presentacion obligatoria para la admision de la oferta (numeral 2.2.1.1 del
Capitulo Il de la Seccidén Especifica), cabe precisar que el numeral 72.6. del articulo
72 del Reglamento establece que, cuando exista divergencia entre lo indicado en
el pliego de absolucion de consultas y observaciones y la integracion de bases,
prevalece lo absuelto en el referido pliego; sin perjuicio, del deslinde de
responsabilidades correspondiente.
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Por lo tanto, en atencidn a lo dispuesto por la citada norma, los postores debian
de presentar de forma obligatoria como parte de su oferta todos los documentos
que se encontrar listados en el numeral 4.2 (incluyendo el numeral 4.2.1), con
excepcion del CBPT, siendo uno de estos el certificado de andlisis del producto
terminado.

En ese sentido, corresponde hacer de conocimiento al Organo de Control
Institucional del presente hecho, para que en mérito a sus atribuciones adopte las
acciones que correspondan.

Sobre el particular, el literal c) del numeral 4.2.1. del numeral 3.1 del Capitulo Il
de la Seccion Especifica las bases integradas, sobre el certificado de analisis
establece lo siguiente:

¢) Certificado de Andlisis del Producto terminado (Protocolo de Anélisis)

La presentacion del Certiicado de Andlisis del producto que se olerte, es
obligatoria, independientemente cuente o no con Registro Sanitario.

Sefala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos andlisls, con areglo a las exigencias
contempladas en las normas especlficas de calidad de reconocimiento
internacional.

El certificado de andlisis, s el informe mediante el cual se tiene constancia de que
el producto ha sido probado y ha obtenido un resultado conforme para ser Iberado
al mercado. Este informe, no necesariamente tendra el titulo' de certificado de
andlisis, sino que podrd tener otras denominaciones, siempre en cuando este
parmita demostrar que un producto estd apto para ser iberado al mercado.
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Los certificados de andlisis deben consignar cuando menos la sigulente
informacién: nombre del producto o codigo del producto, nimero de lote, fecha de
vencimiento, fecha de analisis o emision del documento, las especificaciones
técnicas y resultados analiticos obtenidos, firma del © los profesionales
responsables del control de calidad y nombre del laboratorioffabricante que lo
emite.

Cuando kas técnicas analiticas del producto no se encuentren en ninguna de las
normas de calidad nacional e internacional, se aceptara las técnicas analiticas
propias del fabricante que se encuentren autorizadas por DIGEMID para la
autorizacion del registro sanitario.

En el caso de productos estériles, el certificado de andlisis debera consignar la
prueba de esteriidad; asimismo, en dicho certificado se debe indicar el método de
esterilizacion; en caso no o indique, debera adjuntar el Certificado de Esterilidad o
documento similar emitido por el fabricante gque acredite haber efectuado la
esterilizacion y ensayo de esterilidad del producto ofertado.

El certificado de andlisis por ser un documento técnico debe ser refrendado
(nombre, fima y sello) por el Director Técnico Responsable de la empresa
postora, cuando este corresponda a un establecimiento farmacéutico.

Nota 1: La exigencia del certificado de analisis sera conforme a lo establecido en
los articulos 124, 125, 126 y 127 del D.S 016-2011 S A y modificatorias vigentes.

Nota 2: Para aquellos productos que no requieren de Registro Sanitario, el postor
debe presentar Especificaciones Técnicas o folleterias emitidas por el fabricante.
Las Especificaciones Técnicas o folleteria describen las caracteristicas técnicas
del prcducto, las mismas gue pueden contener normas nacionales, internacionales
o propias aplicables al producto. Asimismo, si el producto tuviera Certificado de
Analisis, este podra ser presentado en reempiazo de las especificaciones técnicas
o folleterias emitidas por el fabricante.

Noétese que, el literal c) establecia los requisitos que debia cumplir el certificado
de andlisis a presentar; asimismo, considerando que el numeral 4 de la ficha
técnica de dispositivo médico (pagina 41 de las bases integradas), precisa que el
dispositivo a adquirir es un bien estéril; en ese sentido, “el certificado de andlisis
deberd consignar la prueba de esterilidad”, debiendo de precisar el método de
esterilizaciény, en caso no lo indique, debia adjuntarse el certificado de esterilidad
o documento similar emitido por el fabricante que acredite haber efectuado la
esterilizacién y ensayo de esterilidad del producto ofertado.

En ese sentido, corresponde verificar si la empresa FRESENIUS MEDICAL CARE DEL
PERU S.A., presentd el certificado de andlisis conforme a lo requerido por la
Entidad.

Al respecto, de la revision de la oferta de la citada empresa, se advierte que a folios
224 al 228, obra el certificado de andlisis y el informe de prueba (certificado de
analisis) del producto ofertado, en idioma original y su traduccién al castellano,
para una mejor apreciacidén, se procede a graficar la versién de los citados
documentos traducido al espafiol:
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Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA (Logo) F i
L0go) Fresenius
61346 Bad Homburg - ALEMANIA Medical Care

Certificado de Analisis

Producto: i =—
No, (lg‘ “rl);“prmp f)())((;'?/d | Tamano del envase: NIA
Forma f-’l"n‘ilf‘(‘l‘llira"NlA Fecha de fabricacion: 2021-09-18
No. de lote: s 4 >L215Fllmn() Fecha de caducidad: 2024.08-31
Tamafio de lote: 49,560 PCE Plan de Inspaccion: 33-FX10/ 1
Estado: Aceptado (OK) Fecha de liberacion: 2021-10. 05

—_—

Este cgrtil’mado confirma, que el lote mencionado anteriormente cumple con tlodos los requisilos
especificaciones de Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA. ST

Comentarlos / Observaciones:

Los productos se fabrican sobre la base de un sistema de gestion de Ia Y
9001:2015 e I1SO 13485:2016/AC:20186. 9 8 DRIRd a0 o Domme 190

Las materias primas cumplen con lodos los reglamentos de los estandares naclonale:
s @ intlemacio 5
lsa medida nc:n ql'lo szan aplicables, en lo que respecta a las propledades quimicas, lisicas, blnlégica,: ;\I:"::
e presenian los documentos correspondientes y forman parte del registro de ast 3 .
comerdalizaclén, . Mg

Los productos cumplen con todos los requisitos esenciales segan la Directiva 93/42/EEC del Consejo

Europeo y llevan la marca CE.
Un sistema de documentacitn de lotes asegura la trazabilidad del producto hasta las materias primas
ulilizadas. La liberacion de los lotes se basa en controles documentados que cumplen con las
especificaciones de las propiedades fisicas ylo quimicas yfo bioldgicas de los productos. Fresenlus Medical
Care AG & Co. KGaA no asume ninguna responsabilidad en caso de que los productos se alteren o se
apliquen de forma diferente a su uso previsto.

09-Feb-2022
Fecha
I
(Firmado) (Firmado) o
I.V. Dr. Thomas Schweitzer i.V. Alexander Ruppenthal o°p 4
Jefe de Control de Calidad de Dializadores y Fillros Ng4_Y -~

Director de Operaciones de Calidad -S1. Wendel
Fresenius Medical Care AG & Co, KGaA Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg, Alemania 61346 Bad Homburg, Alemania

No. de cerlificado: 202100271365 /6

- --’:’ i A = 8
FRESEMUS MESKCAL CARE DELPEAU SA.
QF. Ubama ERsabath Sods Osordo
Directora Técndca

CORRMIBIA g Outmy Pino Dise
Focha: 1050502022 1139:54 UTC-08:00
52835

COUBTO DF TRADUGTORES DO PERs 10 IDCPE0GT!

Focha: IMEANITI 1149 23 UNC0 00
O NPT
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(logo) FRESENIUS MEDICAL CARE

Informe de prueba
(Certificado de analisis)

Fecha de andfisis:
Fecha de caducidad

Nombre del producto;  FX 10
Nimero de articulo: a004741
Nimero de lole: C8FH18100
Fecha de fabricacion:  2021-00-18

2021-09-21
2024-08-31

. __ Adticulo d(.‘J)_umlm l'ispnc.iiicm:lonuh ;I.ilxllins 7Unl(|ml 3 rsultad
Tueba de mantenimionlo de fa presitn de o B e e 'Rm;"mf'—ﬂs
os envases individuales * B 260 om HO Cumple
mpleto segun la espacificacion, No hay ;)Ml;ums: = i -
suollas visibles en el comparlimento sanguineo
Control éptico de productos * 0 hay dafios en la carcasa, la brida, el encapsulndo, “
lla mombrana que podran conduclr a cuakquior mal Cunpié
uncionamiento
aba de hermeticidad de la carcass, s == ool s
brids, membranas y conexlones * | Bl = bar Cumple
eba de estangueidad dal clerre astéril * >05 TB,V ; _|
e o o L umpleo
Rendimlento de ullirafiltracidn * 27.0-40.0 mitmmHg | 318
[Actaramiento de sodio * 235 - 287 - mifminy 2R
Aclaramlento de B12* 100 - 166 ~ mlimin_ 133
[Endotaxinas bacterlanas (LAL)* <20 Ulidispositivo | Gumpla
(lib p é i Para enla e - I C‘lﬁlnln

* Metodologla analitica: Propia

**Segln Ph. Eur, (edicién actual
Método de esterilizacion: Vapor.
# Segun Ph. Eur, (edicién aclual); Conlrol paramélrico del proceso y iberacidn del fote.

Evaluacion final: Aprobado

) no relacionado con el lote; Prueba realizada sobre una base estadislica,

Fecha: 03 MAYO 2022 (firmado)
Alexander Ruppenthal
Jefe de conlrol de Calidad de Dializadores y Flliros
Fresenlus Medical Care AG & Co, KGaA
61346 Bad Homburg, Alemania
rm 7 2
Fecha: 05 MAYO 2022 (fimada) T REMUSREDEA Ok oeL ey
QF. Warathizabeth Solls Osordo
—_— Directora Tdenica
COFP.N"18184 —

Dr. Thomas Schwailzer
Director de Operaciones de Calidad St. Wendel

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg, Alemania

Péging L de L
?Idu ofgz@zumﬂ?m 25 UTC-06:00
o wchy IN202, AG25 -06:/
COLDBIO D THADLCTONES DSk PEA0 P
Fesba IIIT H1ARARURC N .
o panre
Py

Notese que, el certificado de analisis sefiala: “esterilidad (liberacion paramétrica),
segun Ph. Eur. (sequnda edicion), control paramétrico del proceso y liberacion del

lote”, método de esterilizacion: vapor”.

24.
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25. Sobre el particular, cabe precisar que el Impugnante se limité a seialar que “(...)
FRESENIUS presenta en su oferta un certificado de andlisis (pdginas 222-228) que
no incluye la prueba de esterilidad que, como se ha mencionado, era un requisito
de ese documento”; precisando que, “con la intencidn de no repetir argumentos
expuestos precedentemente, téngase por incorporado en este numeral lo indicado
enel2.1.3.

En la medida que incumple con un requisito establecido en las bases,
corresponderd declarar como no admitida la oferta presentada por Fresenius al
item 1 del procesamiento”.

Cabe precisar que, en el 2.1.3. de su escrito de impugnacion, el Impugnante
consiga los fundamentos sobre el cuestionamiento formulado a la oferta del
Adjudicatario con respecto al certificado materia de cuestionamiento, precisando
gue de acuerdo a lo sefalado en las bases integradas el certificado de analisis
“debe contar con la prueba de esterilidad, es decir, debe permitir identificar que el
producto ha sido sometido a la prueba que demuestra que se trata de un producto
ha sido esterilizado”.

26. Al respecto, con Informe Legal N° 227-GCAJ-ESSALUD-2022 e Informe N° 408-
SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2022, ambos del 5 de octubre de 2022, la
Entidad manifesté que el postor Fresenius Medical Care del Perd S.A., a folios 224
y 225 de su oferta, adjunta el certificado de analisis traducido al espafiol y en
idioma original de su producto ofertado (FX10); asimismo, a folio 227 y 228 de su
oferta, adjunta el informe de prueba (certificado de andlisis) de su producto
ofertado (FX10).

Precisa que, “(...) en el informe adjuntado se evidencia que el postor Fresenius
Medical Care del Peru, adjunto informe de prueba (certificado de andlisis), el cual
indica que “cumple” la prueba de esterilidad (liberacion paramétrica) #, en la parte
inferior del informe se verifica que detalla “método de esterilizacion: vapor”, #
segun Farmacopea Europea (edicion actual); por lo tanto, cumple con lo requerido
en las bases integradas {(...)".

En relacién con ello, la Entidad concluye lo siguiente:
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1.4. Conchusin

1.4.1. La empresa Fresenius Medical Care del Perd S.A,, de lo declarado y adjuntado en
su o'f?rla cumpte con presentar e Cerlificado de Analisis del producto teminado
(Protocolo de Andlisis), asimismo, se evidencia que adjunta, Informe de Prueba
(Certificado de Andlisis} y en &ila detalla el cumplimianto de la especificacion

téenica da Esteriiizacién,
{...)"

En ese sentido, en atencion a la opinién emitida por el area técnica de la Entidad
e concluye que ia empresa Fresenius Medical Care del Perit S.A., cumple con
presentar el Certificado de Analisis de producto terminado conforme  lo requerido
en las Bases Integradas del citado procedimienio de seleccion.

Como se puede advertir, por un lado, el Impugnante se limita a sefalar que el
certificado de analisis no incluye la prueba de esterilidad; sin embargo, la Entidad
manifiesta que el certificado de andlisis cuestionado si cumple, debido a que
consigna como prueba de esterilidad la liberacion paramétrica y como método de
esterilidad: vapor.

En ese sentido, de la valoracién de la documentacidon que obra en el expediente,
este Colegiado no aprecia informacidn objetiva alguna que permita concluir, de
manera fehaciente, que el certificado de analisis materia de cuestionamiento no
consigna la prueba de esterilidad segln lo requerido por las bases integradas, tal
como sostuvo el Impugnante; sobre todo, cuando de la literalidad del certificado
de analisis se advierte que consigna como prueba la liberaciéon paramétricay como
método el “vapor” y que, segun lo sefialado por la Entidad, cumple con lo
solicitado por las bases integradas.

Sobre el particular, cabe sefialar que la Entidad no cumplid con publicar
oportunamente el informe técnico legal de absolucidn del recurso impugnativo,
dentro del plazo legal de tres dias establecido en el literal a) del articulo 126 del
Reglamento, ello debido a que el informe fue publicado en el SEACE el 5 de
octubre de 2022, asi como tampoco acudid a la audiencia publica programada
para el 27 de setiembre de 2022; fecha en la que esta Sala solicité nuevamente a
la Entidad que cumpla con pronunciarse sobre los cuestionamientos formulados
por el Impugnante, otorgdndole un plazo de 3 dias; sin embargo, no cumplidé con
remitir dicha informacién dentro del plazo establecido, incumpliendo lo dispuesto
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en el literal d) del articulo 126 del Reglamento, situacion que ha impedido que este
Colegiado tome conocimiento de forma oportuna de la respuesta técnica legal de
la Entidad, considerando que el expediente fue declarado listo para resolver el 3
de octubre de 2022, conforme exige el literal f) del numeral 126.1 del articulo 126
del Reglamento.

En ese sentido, en atencion a lo dispuesto en el literal d) del del articulo 126 del
Reglamento, corresponde hacer de conocimiento al Organo de Control
Institucional para que en el marco de sus competencias tome las acciones que
corresponda.

Por lo tanto, en atencién a los fundamentos sefalados en los fundamentos
precedentes, corresponde declarar infundado el presente punto controvertido.

SEGUNDO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la
admision de la oferta de la empresa FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A.
por no haber presentado, como parte de su oferta, la metodologia de analisis
propia del fabricante conforme a lo requerido en las bases integradas.

Sobre el particular, el Impugnante sefiala que “en la pdgina 24 de las bases se
requiere adjuntar de manera obligatoria las metodologias propias del fabricante a
las que se haga referencia en el certificado de andlisis. (...) De la revision del
certificado de andlisis presentado por Fresenius en su oferta (pdgina 227) se
advierte que siete (7) pruebas, todas identificadas con un asterisco (*), tienen
como referencia una metodologia propia {(...).

En ese sentido, atendiendo a las instrucciones de las bases, Fresenius debia
adjuntar copia de la metodologia de las siete (7) pruebas indicadas en el certificado
de andlisis que presentan un asterisco (*)”, siendo estas las siguientes:

- Prueba de mantenimiento de la presién de los envases individuales.

- Control dptico de productos.

- Prueba de hermeticidad de la carcasa, brida, membranas y conexiones.
- Prueba de estanqueidad del cierre estéril.

- Rendimiento de ultrafiltracion.

- Aclaramiento de sodio.
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- Aclaramiento de B12.

“Sin embargo, luego de haber revisado las metodologias adjuntas a la oferta
presentada por Fresenuis (pdginas 236-276) no hemos encontrado el desarrollo de
las siete (7) pruebas indicadas (...)".

Por su parte, con Informe Legal N° 227-GCAJ-ESSALUD-2022 e Informe N° 408-
SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2022, la Entidad sefiala que, a folios 237 al
275 de la oferta del postor Fresenius Medical Care del Perd S.A., se encuentra la
metodologia propia del producto ofertado FX10, en el cual se evidencia el
desarrollo de pruebas para acreditar el cumplimiento de las especificaciones
técnicas sefialada en la ficha técnica del dispositivo médico (Anexo F) y certificado
de analisis adjuntado; en ese sentido, de lo declarado y adjuntado en la oferta del
citado postor, si cumple con presentar la metodologia propia, toda vez que, dicha
metodologia acredita el cumplimiento de las especificaciones técnicas conforme
a lo solicitado en las bases integradas.

Cabe recordar que la empresa FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A. no se
apersond ante esta instancia impugnativa, pese a que fue debidamente notificada
a través del SEACE con el recurso de apelacion.

Asimismo, cabe sefialar que, si bien el Adjudicatario se apersond y presenté su
escrito de absolucién al traslado del recurso impugnativo, no se pronuncio sobre
este extremo.

En atencidn a lo sefialado, se puede advertir que el Impugnante nuevamente estd
cuestionando un documento de presentacion obligatoria, solicitando que se
declare no admitida la oferta de la empresa FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU
S.A, siendo este documento la metodologia de andlisis propia del fabricante.

A fin de esclarecer la controversia planteada por el Impugnante, es preciso traer a
colacion lo previsto en las bases integradas del procedimiento de seleccién, toda
vez que estas constituyen las reglas a las cuales se sometieron los participantes y
postores, asi como el comité de seleccién al momento de revisar las ofertas y
conducir el procedimiento.

Pagina 36 de 55



ADE
JyBUCA DE( o,
& “y

ﬁra PERU Ministerio

37.

38.

Suy
>

Contrataciones
del Estado

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 3426-2022 -“TCE-Ss5

Conforme se indicé en fundamentos precedentes, si bien el citado documento no
forma parte de la relacién de la documentacion requerida como obligatoria para
la admision de la oferta en el numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il de la Seccién
Especifica las bases integradas, de la revisién del pliego absolutorio de consultas y
observaciones, se advierte que mediante la consulta 15 el Impugnante solicité al
comité de seleccidon que aclare si los documentos incluidos en el numeral 4.2
(incluyendo el 4.2.1.) deben ser presentados de forma obligatoria en la oferta,
ante lo cual el comité de seleccidn sefialé que si, con excepcion del certificado de
buenas practicas de distribucién y transporte; en ese sentido, en atencién a lo
establecido en el numeral 72.6. del articulo 76 del Reglamento, lo resuelto por el
comité de seleccion al momento de aclarar la citada consulta debia ser
considerado por los postores para la presentacion de su oferta.

Sobre el particular, el literal d) del numeral 4.2.1. del numeral 3.1 del Capitulo IlI
de la Seccién Especifica las bases integradas, sobre la metodologia de andlisis
establece lo siguiente:

d) Metodologia de Analisis (Copia Simple)

Cuando la metodologia de analisis a las que se acoge el fabricante se encuentra
en Normas Técnicas Internacionales de Calidad u otras Normas Técnicas segan
corresponda, es facultad del postor adjuntar una fotocopia de dicha monografia
para facilitar la evaluacidn técnica;, en cambio cuando se trate de metodologlas
propias del fabricante, el postor esta obligado a adjuntarias.

La melodologia propia del fabricante debe contener el desarrollo de todas las
pruebas analiticas a las que hace referencia en el protocolo de analisis y/o en la
ficha técnica del dispositivo médico (Anexo - F). El desarrolio de prueba, involucra
el paso a paso de como se realiza la prueba a fin de comprobar que cumple con la
especificacidon técnica. Asl también esta metodologia en su contenido debe indicar
los Instrumentos, entomo, entre ofros, necesarios para llevar a cabo la prueba.
Este documento debe ser emitido por el Fabricante del dispositivo médico
ofertado.

La Metodolegla de Andlisis, por ser un documento técnico debe ser refrendado
(nombre, fama y sello) por el Director Técnico Responsable de la empresa
postora. Para los productos no sujetos a otorgamiento de Registro Sanitario
debera encontrarse firmado con nombre y sello del responsable del control de
calidad del fabricante.
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Sobre el particular, cabe precisar que de la revisidon del certificado de analisis

presentado por la empresa FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A,, se advierte
gue ha consignado siete pruebas que contarian con metodologia propia, tal como

39.

se aprecia a continuacion:

(logo) FRESENIUS MEDICAL CARE

Informe de prueba
(Certificado de analisis)

Nombre del producto:
Nimero de articulo

FX 10
5004741

Niimero de lote: CBFIM8100
Fecha de fabricacion: 2021-09-18
Fecha de analisis: 2021-09-21
Fecha de caducidad 2024-08-31
i __ Articulo de prucba Especificaciones / Limitos Unids
“rueba de mantenimiento de Ia presion de S . ———<ad | Resultados I
los envases individuales * 2 60 em H:0 Cumple [
fompleto segan la especificacion. No hay parficulas === .
. [foltas visibles en el comparlimento sangulneo
[Control dptico de productos * o hay dafios en la carcasa, la brida, el encapsulado,
mombrana que podrian conducir a cualquior mal bt
s pnclonamiento
eba de hermeticidad de Ia carcasa, T ol == T
brida, membranas y conexiones * | e xa . bar Cumple
eba de estanqueidad del clerre ostérl * >0.5 o bar o
ag < ot & ar Cumple
do ullr | ~ 27.0-400 - mihimmig | 313
[Actaramiento de sodio * 235 - 287 [ mimin o
lAclaramiento de B12° 100-166 ~ mimin " 133
LEndoloxha} bacterlanas (LAL)"* ] <20 B Ulidispositive | Gumpie
\ par rica) # Par enla acion o " Cumple
* Metodologla analitica: Propia
**Segun Ph. Eur. {edicién actual), no relacjnado con el lote; Prueba realizada sobre una base estadistica,

# Segan Ph. Eur, (edicién aclual); Control paramétrico del proceso y liberacion del lote.
Evaluacion final: Aprobado

Fecha: 03 MAYO 2022 (firmado)

Alexander Ruppenthal
Jefe de conlrol de Calidad de Dislfizadores y Flltros

Fresenlus Medical Care AG & Co. KGaA
61348 Bad Homburg, Alemania

<% o
.~/
- TRESEMUS e DELFEAUSA.
QF. UNanafirabeth Solis Osordo

Directora Tdenlca
COFr.N" 18184

05 MAYO 2022 (firmado)

Fecha:

Dr. Thomas Schwailzer
Director de Operaciones de Calidad St. Wendel

Fresenius Meadical Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg, Alemania

Pégina 1 de L

Ghdda sty Pino Dlaz
Fochs: 16082022 11:46:25 UTC-06:00

O: IDCPE-06752008

40. Notese que, las siete pruebas que contarian con metodologia propia son:

Prueba de mantenimiento de la presidn de los envases individuales.
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- Control éptico de productos.

- Prueba de hermeticidad de la carcasa, brida, membranas y conexiones.
- Prueba de estanqueidad del cierre estéril.

- Rendimiento de ultrafiltracion.

- Aclaramiento de sodio.

- Aclaramiento de B12.

41. En ese sentido, en atencién a lo establecido en las bases integradas, correspondia
gue la empresa FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A., presente como parte de
su oferta la metodologia propia del fabricante correspondiente a las siete pruebas
antes sefialadas.

42. Alrespecto, de larevision de la oferta de la citada empresa, se advierte que a folios
236 al 254 obra la metodologia de analisis, mientras que, del folio 255 al 276 obra
el disefio e informacién de fabricacion, medidas de control de calidad, familia del
producto dializadores vy filtros, los cudles, segun lo sefialado por la empresa
FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A. en el indice de documentos consignado
en el folio 1 de su oferta, conforman la metodologia de analisis.

43. Sobre el particular, el Impugnante al momento de cuestionar el citado documento,
se limitd a senalar que “en la pdgina 24 de las bases se requiere adjuntar de
manera obligatoria las metodologias propias del fabricante a las que se haga
referencia en el certificado de andlisis. (...) De la revision del certificado de andlisis
presentado por Fresenius en su oferta (pdgina 227) se advierte que siete (7)
pruebas, todas identificadas con un asterisco (*), tienen como referencia una
metodologia propia (...).

En ese sentido, atendiendo a las instrucciones de las bases, Fresenius debia
adjuntar copia de la metodologia de las siete (7) pruebas indicadas en el certificado
de andlisis que presentan un asterisco (*).

(...)

Sin embargo, luego de haber revisado las metodologias adjuntas a la oferta
presentada por Fresenuis (pdginas 236-276) no hemos encontrado el desarrollo de
las siete (7) pruebas indicadas (...)".
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44. Esdecir, para el Impugnante, la metodologia de andlisis presentada por la empresa
FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A. no cumple con desarrollar las siete
pruebas indicadas en el certificado de andlisis.

45. Sin embargo, con Informe Legal N° 227-GCAJ-ESSALUD-2022 e Informe N° 408-
SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2022, la Entidad sefiala que, a folios 237 al
275 de la oferta del postor Fresenius Medical Care del Peru S.A., se encuentra la
metodologia propia del producto ofertado FX10, en el cual se evidencia el
desarrollo de pruebas para acreditar el cumplimiento de las especificaciones
técnicas sefialada en la ficha técnica del dispositivo médico (Anexo F) y Certificado
de Analisis adjuntado; en ese sentido, de lo declarado y adjuntado en la oferta del
citado postor, si cumple con presentar la metodologia propia, toda vez que, dicha
metodologia acredita el cumplimiento de las especificaciones técnicas conforme
a lo solicitado en las bases integradas.

En relacién con ello, la Entidad indicé lo siguiente:

23.3. Enrevision dalacferia presentada por el postor Fresenlus Wadicat Cere del Perl
S.A, se encuenira adjunio la metodologle analitica, el cual se svidencla el
desarralio de pauebas para acrediter ¢l cumplimiento de las especificaciones
técnicas sefialada en ia ficha tcnica del disposiivo medico (Anexo F) y
Certifisado de Anafisis adjuniade,

4. La ampresa Fresenius Medical Care del Pani S.A., de lo deciaraday adjunteda en
2 su ure':ira. si cumple con presentar [a Metodologla propls, toda vez que, dicha
metodalogia acredita el cumplimiento de las especificaciones thenicas conforme a

{o solicitado e las bases integradas.

2.4, Conchuglén

2.4.1. La ampresa Fresenius Medical Care del Perd S.A., de i deciarado y adjuniado en
su oieprtfa. sl cumpie con presentar la Metodologia propla, foda vez que, dicha
melodologia acredita el cumplinviento de las espacificaviones técnicas conforme a

{o solictado en las bases integradas.
() . |
En ese sentido, en atencién a la opinidn emitida por €l drea técnica de la Entidad
se concluye que la empresa Fresenius Medical Care del Perd S.A., cumple con
presentar la Metodologia propia conforme a lo requerido en las Bases Integradas
del citado procedimiento de seleccion.

46. En ese sentido, en el presente caso, segun lo sefialado por la Entidad, a folios 236
al 276 obra la metodologia analitica propia del fabricante, la cual “evidencia el
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desarrollo de pruebas para acreditar el cumplimiento de las especificaciones
técnicas sefialadas en la ficha técnica del dispositivo médico (Anexo F) y Certificado
de Andlisis adjuntado”; mientras que, el Impugnante solo sefialé que “no hemos
encontrado el desarrollo de las siete (7) pruebas indicadas”.

En ese sentido, de la valoracién de la documentacién que obra en el expediente,
este Colegiado no aprecia informacién objetiva alguna que permita concluir, de
manera fehaciente, que la metodologia de andlisis propia presentada por la
empresa FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A. no cumple con el desarrollo de
las pruebas consignadas en el certificado de analisis segun lo requerido por las
bases integradas, tal como sostuvo el Impugnante.

Corresponde reiterar lo sefalado en el fundamento 29 del primer punto
controvertido, toda vez que la demora en la absolucidn del recurso de apelacién
ha impedido que este Colegiado tome conocimiento de forma oportuna de la
respuesta técnica legal de la Entidad, considerando que el expediente fue
declarado listo para resolver el 3 de octubre de 2022, conforme exige el literal f)
del numeral 126.1 del articulo 126 del Reglamento; por lo que, respecto de este
punto controvertido, también cabe comunicar la presente resolucién al Organo de
Control Institucional.

Por lo tanto, en atencion a los fundamentos sefialados en los fundamentos
precedentes, corresponde declarar infundado el presente punto controvertido.

TERCER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la
admision de la oferta del Adjudicatario por haber ofertado un plazo de ejecucién
distinto al solicitado en las bases integradas.

Sobre el particular, el Impugnante sefiala que el plazo de entrega inicial que
establecian las bases administrativas fue modificado en atencidn a la consulta N°
3 formulada por el Adjudicatario, por lo que, el comité de seleccién decidié
precisar el plazo de entrega (pags. 32 y 39 de las bases integradas).

Sin embargo, en el Anexo N° 4 — Declaracién jurada de plazo de entrega, el

Adjudicatario consignd un plazo de entrega distinto a lo requerido en las bases
integradas, tal como se aprecia a continuacion:
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Plazo de entrega requeridos
en las bases integradas

Plazo de entrega ofertado por el
Adjudicatario

Primera
entrega:

“[...] como mdximo a los siete
(7) dias calendarios contados a
partir del dia siguiente en que
la notificacion de la orden de
compra se encuentre
vdlidamente efectuada, esto es

“I..] en el plazo de tres (3) dias
calendario de emitida la orden de
compra respectiva y hasta un
plazo de quince (15) dias
calendarios contados a partir del
dia siguiente de la firma del

cuando la Entidad reciba acuse
de recepcion.”

“En primera instancia, las
siguientes entregas
bimensuales se realizardn en la
primera semana del mes
correspondiente [...]”.

contrato [...]”

“[...] se realizard a los treinta (30)
dias calendario de emitida la
primera entrega, con un plazo de
internamiento de hasta tres (3)
dias calendario de notificada la
orden de compra respectiva [...]”

Siguientes
entregas:

En ese sentido, la oferta del Adjudicatario no debid ser admitida.

Al respecto, el mediante escrito N° 01, presentado el 15 de setiembre de 2022
ante el Tribunal, el Adjudicatario manifesté que lo siguiente:

“(...) Al establecer nuestra oferta el plazo anteriormente establecido en las bases
antes de la consulta formulada y en las integradas mismas, este plazo se encuentra
dentro del marco de los 7 dias como mdximo pues el nuestro es de MAXIMO 3 dias
el mismo que estd en el rango de las bases integradas es decir COMO MAXIMO 7
DIAS, en consecuencia, en cuanto a la primera entrega no existe ningun marco de
incumplimiento no requiere aclaracion ni correccion, pues nos encontramos en tres
de los siete dias (MAXIMOS), ahora bien, en cuanto a la segunda parte de la
declaracion de primera entrega que sefiala: “y hasta un plazo mdximo de 15 dias
calendarios contados a partir de la firma de contrato”, lo cual inicialmente
consideramos no contemplado de manera igual en las bases pero entendemos que
no difiere de nuestro compromiso de entrega (...)” (sic).

Precisa que, lo indicado con respecto a la segunda entrega y las posteriores no se
contradice con las bases integradas, debido a que la notificacién de la orden de
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compra marca el plazo efectivo de entrega, por cuanto la firma de contrato es
anterior a las condiciones de entrega que se determinaron como bimensuales.

Por su parte, con Informe Legal N° 227-GCAJ-ESSALUD-2022 e Informe N° 408-
SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2022, la Entidad senala que, la Sub Gerencia

de Determinacion de Necesidades y Control de Dispositivos y Equipamiento

Médico de la Gerencia de Estimacion y Control de Bienes Estratégicos — CEABE,
sefialé lo siguiente:

4n de ia oferta presentada por el postor Representaciones Quimica
13z E&ﬁ adjunta a Daciaracion Jurada de Plazo de Ertrega, el cual indica que 58
compromets a enfregar los bienes objeto del prasente procedimiento de selecckin
en of plazo maximo de 3 dies calendario de en:ﬂnd.a la orden de compa fw
y hasta un plazo maximo de 15 dias calandarios contado aparfir de] siguiente de
la frma del contvato, a paric de ja 2 da enirega en adelante se realizara a los 30
dias calenderio de emitida fa primera entrega, porf lo tanio no cumple con fo
requerido en las bases ntagradas, toda vaz qua sedela que, fas _entrega’:s s:g‘z
bimensuales, que la primera entraga, debe reafizarse como maximo & fos ‘e
{07} dlas calendarios confados a partir dal dfa siguiente e que {a netificacidn
la orden de compra se encuentre vélidamente efectuada, eslo es cuando la
Enfidad rociba scuse de recepcion. De acuerdo 8l Anexo 1 de las bages.
concordants con ol ART. 20 DEL Lu.o. Ley 27444, Las siguisnies eniregas: En
pimera instancia, ias siguientes enlregas bimensuaias se realizardn en la primera
semana del mes corespandiente, en fas fechas que pravismente comuniara la
Oficina de Abasteckmiento y Control Patrimonial del Hospital Nacional Alberto
Sabogal,

essntaciones Quimica Europes S.AC. de lo declarado ¥y
A :hmizwofem no cumple con ¢! plaza de entraga de scuerdo a fo
astablecido en las bases intsgradas del procedimiento de seleccidn; toda vez que,
que adjunta 1a declaracién de piazo de entrega ofertado y no coincide con 1o que
a2 ndica en las referidas bases Integradas.

1.4.G_omlmlms‘

i 2 larado ¥
4.4, La empresa Representaciones Quimica Europea S.AC., de fo dec
14 adjunh%r: &n aup?laerta no cumple con el plazo de enfraga de acuerdo a b
astablecido en Ias bases integradas dal procedimiento de selecclfbn; toda vez que,
qua adjunta la declaracion de plazo da entraga ofertado y no caincide con lo que
ge indlca en las reforidas hases integradas.

Ahora bien, corresponde precisar que, el objeto de la convocatoria del item 1 del
procedimiento de seleccidn, es la adquisicién de 12,000 unidades de “Dializador
para hemodidlisis de bajo flujo de membrana sintética de 1.8m2-2.0m2”, los cuales
deberdn ser suministrados segun el plazo y conforme al cronograma establecido
en las bases integradas del procedimiento de seleccién.
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54. Afin de esclarecer la controversia planteada por el Impugnante, es preciso traer a
colacién lo previsto en las bases integradas del procedimiento de seleccién, toda
vez que estas constituyen las reglas a las cuales se sometieron los participantes y
postores, asi como el comité de seleccién al momento de revisar las ofertas y
conducir el procedimiento.

55. Sobre el particular, el literal e) del numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il de la Seccidn
Especifica las bases integradas, solicitd6 como documento de presentacidn
obligatoria, lo siguiente:

“..)
2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendrd, ademds de un indice de documentos, la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta

(....)

e) Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N2 4).

(..).”

56. Como se aprecia, con relacién a los documentos para la admisién de la oferta, se
requirié presentar, entre otros requisitos, el Anexo N° 4 - Declaracion jurada de
plazo de entrega.

57. Asimismo, estando a que las bases integradas ya regulan un determinado plazo de
entrega, el plazo declarado por los proveedores en el Anexo N° 4 no debe ser
distinto al establecido en dichas bases.

58. Llegado a este punto, es necesario precisar que las bases administrativas (las que

se publican en el SEACE al momento de la convocatoria), establecieron como plazo
de entrega lo siguiente:
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11. CANTID DE EJECUCION

Las cantidades y su correspondiente distribucion por Items estan definidas segin lo sefialado
en el Anexo - A: Cantidades y Cronograma de Distribucion.

El plazo de ejecucion es por un periodo de 12 meses con entregas bimensuales, segun se
detalla

1ra. entrega: Los dispositives médicos hasta un plazo maximo de 03 dias calendarios de
emitida la orden de compra respectiva y hasta-un-plazo-méximo de QUINCE (15) dias
calendarios contados a partir del dia siguiente de |a firma del contrato,

Sigulentes entregas: A partir de la 2da. Entrega en adefante, deben realizarse a los 30 dias
calendarios de emitida la primera entrega, con un plazo internamiento de hasta 03 dias
calendarios de notificada la orden de compra respectiva; si el Gitimo dia de entrega fuese un
dia feriado o feriado no laborable decretado por el gobéerno nacional, el (ltimo dia de entrega
serd el dia habd siguiente.

Los plazos para la primera y siguientes entregas, Indicados en los parrafos precedentes,
estan en concordancia con lo establecido en ¢l expediente de contratacion

La compra se realizara considerando el 100% de la cantidad total consignada en el cuadro do
requerimiento, sin perjuicio de que la Entidad pueda ejecutar la reduccion o ampliacion de
prestaciones de acuerdo a lo dispuesto en la normatividad de contrataciones del Estado

El Sistema de Contratacion del procedimiento de seleccion a seguir es de suma alzada.

El Organo Encargado de las Contrataciones de la Red Prestacional Sabogal podra variar
las fechas de entrega sefaladas, comunicandolo oportunamente al contratista previa
coordinacion y consentimiento mismo, preferentemente por via electrénica, en cuyo caso
podré entregarsele la Orden de Compra con una anticipacion de uno (01) a cinco (05) dias
calendarios

Extraido de la pdgina 31 de las bases administrativas.

59. Sobre el particular, cabe precisar que, segun lo advertido en el pliego absolutorio
de consultas y observaciones, el plazo establecido por la Entidad en un primer
momento generd diversas consultas.

60. Tal es asi que, mediante la consulta 3, el Adjudicatario solicitd al comité de
seleccidn que aclare si las entregas de los bienes se efectuarian previa notificacién
de la orden de compra correspondiente, ante lo cual, la Entidad establecié un
nuevo plazo de entrega, con nuevas condiciones que debian cumplir las partes
para su ejecucion, tal como se aprecia a continuacion:
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Entidad convocante : SEGURD SOCIAL DE SALUD

Momenclatura : LP-5M-2-2022-ESSALUD/RPS-1

Nro. de convocatoria @ 1

Objeto de contratacidn : Bien

Descripcion del objeto : ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO ESPECIALIFADO PARA EL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL HOSPITAL I

GUSTAVD LANATTA LUJAN DE LA RED PRESTACIONAL SABOGAL

Ruclcadigo : 20455180042 Fecha de envio : orine/2022
Nombre o Razén soclal 1 REPRESENTACIOMES QUIMICA EUROPEA SAC Hora de envi 12:58:50
Consulta: Nro. 3
Consulta/Observacion:

En las bases especifican el plazo de entrega donde detallan que las entregas serdn mensuales segin el cronograma,
hasta un plazo de 3 dias hasta 15 dias calendarios de emitida la orden de compra. Se solicita aclarar que para todas las
entregas sea previa notificacion de orden de compra, ya que al no especificar, los proveedores comen el riesgo que la
Entidad reprograme la entrega por sobre stock, falta de espacio en Almacén u otro motivo extemo, generando asi un
sobre costo innecesario para la empresa adjudicada. Aunado a ello, considerar que vuestra Entidad genera el pago con la
orden de compra comespondiente.

Por ello, dado que la Entidad es quien tiene conocimiento de |a necesidad en tiempo real y con la finalidad de garantizar
&l pago oportuno del proveedor, solicitamos amablemente se aclare que el plazo en dias calendarios que corre a partir del
dia siguiente de notificada la orden de compra.

Acdpite de las bases :  Seccion: General Numeral: - Literal: - Pagina: 15
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observacionas):
Articulo 2 de La Ley de Contrataciones con el Estado ) Eficacia y Eficiencia

Anilislz mapacio de Ia conaults u ohesrvacion:
En la pagina 35 - Anexo A - Las entregas seran bimensuales, se determind que : La primera entrega, debe realizarse
como maximo a los siete { 07) dias calendarios contados a partir del dia siguiente en que la notificacion de la orden de
compra se encuentre validamente efectuada, esto es cuando la Entidad reciba acuse de recepcion. De acuerdo al Anexo
1 de las bases, concordante con el ART. 20 DEL tu.o. Ley 27444, Las siguientes entregas :
En primera instancia, las siguientes entregas bimensuales se realizaran en la primera semana del mes correspondiente,
en las fechas que previamente comunicara la Oficina de Abastecimiento y Control Patrimonial del Hospital Nacional
Alberto Sabogal. El plazo méximo de
entrega gue se reflejara en a orden de compra no excederd los 3 dias calendario. En segunda instancia, las siguientes
entregas podran variar en a fecha del giro de la orden de compra de acuerdo a la disponibilidad de stocks existentes en
los almacenes institucionales. Las ordenes de
compra se comunicaran al proveedor | por correo electronico) con una anticipacion de dos (02) dias calendarios con
respecto al primer dia de la facha de entrega.

61. Por su parte, cabe mencionar que, mediante las consultas 20, 21, 22 y 23, el
Impugnante solicité la aclaracion sobre el computo del plazo para la primera
entrega, la segunda y las siguientes entregas, ante lo cual, el comité de seleccién
precisé un nuevo plazo y condiciones, en la misma linea que lo dispuesto como
respuesta a la mencionada consulta 3.

62. Es asi que, en atencion a la absolucidn de las citadas consultas, en la integracion
de bases, el comité de seleccidn realizé la precision correspondiente al numeral
11 y al Anexo A del numeral 3.1 del Capitulo Il de la Seccion Especifica de las
citadas bases, estableciendo el plazo de entrega bajo los siguientes términos:
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“..)

En la pdgina 38 - Anexo A y pagina 31 - Las entregas serdn bimensuales, se
determind que: La primera entrega, debe realizarse como mdximo a los siete (07)
dias calendarios contados a partir del dia siguiente en que la notificacion de la orden
de compra se encuentre vdlidamente efectuada, esto es cuando la Entidad reciba
acuse de recepcion. De acuerdo al Anexo 1 de las bases, concordante con el ART. 20
DEL t.u.o. Ley 27444. Las siguientes entregas: En primera instancia, las siguientes
entregas bimensuales se realizardn en la primera semana del mes correspondiente,
en las fechas que previamente comunicara la Oficina de Abastecimiento y Control
Patrimonial del Hospital Nacional Alberto Sabogal.

El plazo mdximo de entrega que se reflejard en la orden de compra no excederd los
3 dias calendario. En segunda instancia, las siguientes entregas podrdn variar en a
fecha del giro de la orden de compra de acuerdo a la disponibilidad de stocks
existentes en los almacenes institucionales.

Las érdenes de compra se comunicardn al proveedor (por correo electréonico) con
una anticipacion de dos (02) dias calendarios con respecto al primer dia de la fecha
de entrega. En atencion al pliego de absolucion de las consultas y observaciones del
postor Representaciones Quimica Europea SAC. (...)” (sic).

63. Aunado a ello, se debe tener en cuenta que el numeral 1.9 del Capitulo I, de la
Seccién Especifica de las bases integradas, con respecto al plazo de entrega,
establece lo siguiente:

1.9. PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el plazo de DOCE (12) MESES

CRONOGRAMA DE ENTREGA

CUADRO TOTAL REQUERIMIENTO: ENTREGA BIMENSUAL PARA EL HOSPITALII GUSTAVO LANATTA DE LA RED PRESTACIONAL SABOGAL

Dializador para hemodiélisis de
589| 503 |20104293 | bajo flujo de membrana sintética |UN| LocaL 2,000 2,000 2,000 2,000 2,000 2,000 |12,000
de 1.8m2-2.0m2 UN

Dializador para hemodiélisis de
599| 503 |20104294 | bajo flujo de membrana sintética |UN| Local 480 480 480 480 480 480 2,880
de2.1m2-22m2 UN
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64. En ese sentido, corresponde verificar si el plazo ofertado por el Adjudicatario se
condice con lo requerido en las bases integradas; asi, de la revisidn de la oferta del
Adjudicatario, se advierte que a folio 12, obra el Anexo N° 4 — Declaracién jurada
de plazo de entrega, mediante el cual el Adjudicatario declaré lo siguiente:

12

Seguro Social De Salud - Red Prestaclonal Sabagal
LP-6M-2-2022-ESSALUDRPS-1
N [ | J R [] P [_‘ A *ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO ESPECIALIZADD
N EL 3 PARA EL SERVICIO DE NEFROLOGIA DEL HOSPITAL Il
GUSTAVO LANATTA LLAAN DE LA RED PRESTACIONAL
SABOGAL"

ANEXO N° 04
DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores

LICITACION PUBLICA N° 02-2022-ESSALUDIRPS-1
Presente.-

Mediante e presente, con pleno conccimiento de las condiciones que se exigen en las bases del procedimiento de la
referencia, me comprometo a entregar bos bienes objeto del presente procedimiento de seleccion en el plazo méximo de 3
dias calendario de emitida la orden de compra respectiva y hasta un plazo maxémo de quince (15) dias calendarios contados
a partir del dia siguiente de la firma del contrato, a parlir de la 2da entrega en adelante se realizara a los 30 dias calendarios
de emifida la primera entrega, con un plazo de internamiento de hasta 3 dias calendarios de nolificado la orden de compra
respectiva, el itimo dia de entrega sera el dia habil siguienie segun el cronograma de las bases del presente procedimiento

CUADRO TOTAL REQUERIMIENTO; ENTREGA BEMENSUAL PARA EL HOSPITAL I GUSTAVO LANATTA DE LA RED PRESTACIONAL SABOGAL

e
| evmneca, | B REGA |

Olaizadee para horecdaist: o
30 Mgo 02 MAmbeana sintibea
e 1 Ben2-2 Im2 UN

Baizader para hernodaliss de
20 f1g0 8 mAmBeana sintibca
de 2 Im2-22m2 UN

S00 | 20104204

*La presente declaracion aplica para todos los ltems cofertados al presente proceso de seleccion

Lima, 12 de julio del 2022

mzsﬁ@&smy\ummﬂc

| /
)
Maurizio Vecco R.
| AFODERARO
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Nétese que, el Adjudicatario declard bajo juramento entregar los bienes objeto de
convocatoria, en un plazo distinto al solicitado en las bases integradas, tal como

se aprecia a continuacion:

Plazo de entrega requerido en las
bases integradas.

Plazo de entrega consignado en el
Anexo N° 4 del Adjudicatario

La primera _entrega: “(..) debe
realizarse como mdximo a los siete (07)
dias calendarios contados a partir del
dia siguiente en que la notificacion de
la orden de compra se encuentre
vdlidamente efectuada, esto es cuando
la Entidad reciba acuse de recepcion

(..)".

Segunda entrega y demas: “(..) Las
siguientes entregas: En primera
instancia, las siguientes entregas
bimensuales se realizardn en la
primera semana del mes
correspondiente, en las fechas que
previamente comunicara la Oficina de
Abastecimiento y Control Patrimonial
del Hospital Nacional Alberto Sabogal.
El plazo mdximo de entrega que se
reflejara en la orden de compra no
excederd los 3 dias calendario. En
segunda instancia, las siguientes
entregas podradn variar en la fecha del
giro de la orden de compra de acuerdo
a la disponibilidad de stocks existentes
en los almacenes institucionales {(...).”

Primera entrega: “(..) en el plazo
mdximo de 3 dias calendario de
emitida la orden de compra respectiva
y hasta un plazo mdximo de quince
(15) dias calendarios contados a partir
del dia siguiente de la firma del
contrato (...)”.

Segunda entrega y demas: “(..) a
partir de la 2da entrega en adelante se
realizard a los 30 dias calendarios de
emitida la primera entrega, con un
plazo de internamiento de hasta 3 dias
calendarios de notificado la orden de
compra respectiva, el ultimo dia de
entrega serd en dia habil siguiente
segun el cronograma de las bases del
presente procedimiento {(...)".
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Al respecto, con motivo de la absolucidn del recurso impugnativo, el Adjudicatario
sefiald que el plazo de entrega declarado, si bien corresponde al primer plazo
establecido en las bases, se encuentra dentro del marco del maximo de 7 dias para
la primera entrega, debido a que declaré que entregaria los bienes dentro de un
plazo méximo de 3 dias; en consecuencia, con respecto a la primera entrega no
habria ninglin incumplimiento, no se requiere aclaracién ni correccién; asimismo,
precisa que, el haber sefialado que el bien se entregard “hasta un plazo mdximo
de quince (15) dias calendarios contados a partir del dia siguiente de la firma del
contrato”, si bien reconoce que no es igual a lo sefialado en las bases, precisa que
tampoco difiere de su compromiso de entrega.

Precisa que, lo indicado con respecto a la segunda entrega y las posteriores no se
contradice con las bases integradas, debido a que la notificacion de la orden
compra marca el plazo efectivo de entrega, por cuanto la firma de contrato es
anterior a las condiciones de entrega que se determinaron como bimensuales.

Sobre el particular, cabe sefialar que, el plazo ofertado por el Adjudicatario no se
condice con las reglas definitivas del procedimiento de seleccién, constituyendo
un incumplimiento desde lo previsto y exigido en las bases integradas, lo que, en
principio, determina la no admisién de dicha oferta, al no resultar un aspecto
susceptible de subsanacién, conforme a lo previsto expresamente en el literal a)
del numeral 60.2 del articulo 60 del Reglamento; disposicién que encuentra
sustento en que el plazo es un elemento de la oferta que si altera el contenido
esencial de la oferta.

Cabe anotar que, si bien es posible la subsanacién de errores materiales, ello no
determina la posibilidad de alterar el contenido esencial de la oferta, circunstancia
gue restringe la subsanacion de aspectos vinculados al plazo o precio ofertado.

Ahora bien, contrariamente a lo manifestado por el Adjudicatario, el plazo
ofertado resulta contradictorio e impreciso respecto a lo requerido en las bases
integradas, pues prevé actuaciones diferentes para la entrega de los bienes objeto
de contratacion.

Por ejemplo, en las bases administrativas se indicé que la primera entrega seria
como maximo a los 3 dias de emitida la orden de compray hasta 15 dias calendario
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posteriores a la firma del contrato; permitiendo apreciar que dicha regulacién
resultaba cuestionable, pues el contratista, aun cuando no fuera notificado con la
orden de compra (pues solo bastaba la emisién de la misma), se comprometia a
cumplir la entrega en 3 dias, regulacidn que resultaba cuestionable; siendo que la
regulacion actual prevé un plazo maximo (7 dias) computado desde la notificacién
de la orden de compra, con el respectivo acuse de recibo; situacion que no genera
mayor problematica en la ejecucidn del contrato.

Aunado a ello, se tiene que la Entidad ha sefalado que las bases integradas han
establecido que las entregas son bimensuales; sin embargo, el Adjudicatario se
comprometio a entregas, desde la segunda entrega en adelante a partir a los 30
dias calendario de “emitida” la primera entrega; es decir, el Adjudicatario ha
ofertado condiciones de entrega diferentes a los previstos en las bases integradas.

En este punto, no debe olvidarse que, conforme al numeral 138.1 del articulo 138
del Reglamento, “El contrato estd conformado por el documento que lo contiene,
los documentos del procedimiento de seleccion que establezcan reglas definitivas,
la oferta ganadora, asi como los documentos derivados del procedimiento de
seleccion que establezcan obligaciones para las partes”.

Bajo dicho contexto, en caso de ejecutarse el contrato bajo dichas condiciones,
donde el Adjudicatario oferta un plazo diferente al previsto en las bases
integradas, las partes no tendrian claridad o transparencia respecto de los plazos
de entrega, pues existiria contradicciéon entre lo ofertado y lo requerido por la
Entidad.

Ademas, no debe descartarse que validar la oferta del Adjudicatario podria
generar problemas durante la ejecucién contractual, debido a que, por un lado la
Entidad exigiria el cumplimiento de las entregas en atencion a los plazos
establecidos en las bases integradas; mientras que, el Adjudicatario, avalandose
gue se su declaracién jurada fue admitida por el comité de seleccion, podria exigir
el cumplimiento de los plazos establecidos en su declaracion jurada, generdndose
con ello diversas controversias en la ejecucion contractual.

Asimismo, debe resaltarse el hecho que el Adjudicatario fue uno de los
participantes que solicitd aclarar las condiciones del plazo de entrega, pues podia
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generar sobrecostos innecesarios a la empresa adjudicada, motivo por el cual la
Entidad precisd las reglas referidas al plazo de entrega, situacion que el
Adjudicatario pretende desconocer en esta instancia.

Por tanto, en esta instancia administrativa, corresponde revocar la decisién del
comité de seleccion de admitir la oferta del Adjudicatario en el item 1 del
procedimiento de seleccion, debiéndosele tenerse por no admitida y, por su
efecto, se revoca la buena pro otorgada a favor del Adjudicatario; declarandose
fundado el presente extremo del recurso interpuesto por el Impugnante.

Ahora bien, considerando que, en esta instancia, se tiene por no admitida la oferta
del Adjudicatario, carece de objeto analizar el cuarto, quinto y sexto punto
controvertido, toda vez que cualquiera sea el resultado del andlisis de dichos
puntos controvertidos, la condicion de no admitido del Adjudicatario no variara.

En este punto cabe precisar que el articulo 75 del Reglamento, con respecto a la
calificacion de ofertas establece lo siguiente:

“Articulo 75. Calificacion

(...)

75.1. Luego de culminada la evaluacidn, el comité califica a los postores que
obtuvieron el primer y segundo lugar, segun el orden de prelacion,
verificando que cumplan con los requisitos de calificacion especificados en
las bases. {(...).

75.2. Si alguno de los dos (2) postores no cumple con los requisitos de
calificacion, el comité de seleccion verifica los requisitos de calificacion de
los postores admitidos, segun el orden de prelacion obtenido en la
evaluacion, hasta identificar dos (2) postores que cumplan con los
requisitos de calificacion; salvo que de la revision de las ofertas, solo se
pueda identificar una (1) que cumpla con tales requisitos.

(...).” [el resaltado es agregado]
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71. Noétese que, la norma estable de forma expresa que el comité de seleccidon debe
verificar el cumplimiento de los requisitos de calificacidon de las ofertas admitidas
segln orden de prelacidn, hasta identificar 2 postores que cumplan con los
requisitos de calificacion.

72. Enesesentido, en el presente caso, al haberse declarado no admitida la oferta del
Adjudicatario, para el item 1 se tiene una oferta calificada, que corresponde al
postor FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A., y una oferta admitida, que
corresponde al Impugnante, que no ha sido calificada al haberse admitido

indebidamente al Adjudicatario.

73. Por lo tanto, en atencidn a lo dispuesto por la citada norma, corresponde que el
comité de seleccion proceda a calificar la oferta del Impugnante, para que
posteriormente otorgue la buena pro al postor que corresponda, segln el orden
de prelacién establecido en el “Acta de otorgamiento de buena pro: bienes
2205L00021 “Adquisicion de material médico especializado para el servicio de
nefrologia del Hospital Il Gustavo Lanatta Lujan RPS” del 17 de agosto de 2022 y
del cuadro de evaluacién técnico econémica, documentos publicados el 17 de
agosto de 2022 en el SEACE. Debe tenerse presente que esta Sala no puede
subrogarse en una actuacidn que le corresponde al comité de seleccidn.

Cabe precisar que los citados documentos elaborados por el comité de seleccién
se encuentran premunidos de la presuncion de validez establecida en el articulo 9
del TUO de la LPAG, en aquéllos extremos que no han sido impugnados.

74. Asi, de conformidad con lo dispuesto en el literal b) del numeral 128.1 del articulo
128 del Reglamento, corresponde declarar fundado en parte el recurso de
apelacion interpuesto por el Impugnante, por lo que corresponde revocar la
admisién de la oferta del Adjudicatario y el otorgamiento de la buena pro del
procedimiento de seleccién al Adjudicatario; sin embargo, se declara infundado el
recurso de apelacién en el extremo referido a su solicitud de declarar no admitida
la oferta del postor FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU S.A.

75. Asimismo, considerando el literal a) del numeral 132.1 del articulo 132 del

Reglamento, corresponde disponer la devolucién de la garantia presentada por el
Consorcio Impugnante.

Pagina 53 de 55



g‘?omgu% )
‘da PERU | Ministerio

o) de Economia y Finanzas

Organismo

Supervisor e las
Contrataciones
del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 3426-2022 -“TCE-Ss5

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe del Vocal ponente Danny
William Ramos Cabezudo y la intervencion de los Vocales Steven Anibal Flores Olivera 'y
Christian César Chocano Davis, atendiendo a la conformacion de la Quinta Sala del
Tribunal de Contrataciones del Estado, segun lo dispuesto en la Resolucion N° DO00090-
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 Organizacién 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:

1. Declarar fundado en parte el recurso de apelacion interpuesto por la empresa
NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCURSAL DEL PERU, en el marco del item 1 de la
Licitacion Publica N° N° 2-2022-ESSALUD/RPS-1, para la adquisiciéon de “Dializador
para hemodidlisis de bajo flujo de membrana sintética de 1.8m2-2.0m2”;
resultando fundado respecto a revocar la admisién de la oferta de la empresa
REPRESENTACIONES QUIMICA EUROPEA S.A.C., asi como la buena pro otorgada a
su favor; e infundado el recurso de apelacion en el extremo referido a su solicitud
de declarar no admitida la oferta del postor FRESENIUS MEDICAL CARE DEL PERU
S.A.; por los fundamentos expuestos. En consecuencia, corresponde:

1.1 Revocar la admision de la oferta de la empresa REPRESENTACIONES
QUIMICA EUROPEA S.A.C,, en la Licitacion Pablica N° 2-2022-ESSALUD/RPS-
1, item 1; la misma que debe tenerse por no admitida.

1.2 Revocar el otorgamiento de la buena pro del item N° 1 en la Licitacion
Publica N° 2-2022-ESSALUD/RPS-1, a favor de la empresa
REPRESENTACIONES QUIMICA EUROPEA S.A.C.

13 Disponer que el comité de seleccidén califique la oferta de la empresa NIPRO
MEDICAL CORPORATION SUCURSAL DEL PERU, en atencidn a lo establecido
en el numeral 75.2 del articulo 75 del Reglamento, para posteriormente
otorgar la buena pro al postor que corresponda, segun el orden de prelacidn
establecido.
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2. Devolver la garantia presentada por la empresa NIPRO MEDICAL CORPORATION
SUCURSAL DEL PERU, para la interposicidon de su recurso de apelacién.

3. Remitir copia de la presente Resolucién al Organo de Control Institucional para que
en mérito a sus atribuciones adopte las acciones que correspondan, de acuerdo
con lo sefialado en los fundamentos 19, 29 y 48.

4. Declarar que la presente resolucion agota la via administrativa.

Registrese, comuniquese y publiquese.
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Ramos Cabezudo.
Flores Olivera.
Chocano Davis.
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