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Sumilla: “(..) para determinar la falsedad de un documento, este Tribunal ha
sostenido en reiterados y uniformes pronunciamientos emitidos, que
resulta relevante valorar la declaracion efectuada por el supuesto érgano
o0 agente emisor del documento cuestionado, manifestando no haberlo
expedido, no haberlo firmado o haberlo efectuado en condiciones distintas
a las expresadas en el documento objeto de andlisis; asimismo, respecto a
la presunta presentacion de informacion inexacta, debe tenerse en cuenta
que aquella supone un contenido que no es concordante o congruente con
la realidad, lo que constituye una forma de falseamiento de ésta.”

Lima, 13 de octubre de 2022

VISTO en sesion del 13 de octubre de 2022, de la Segunda Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N° 03307-2021-TCE, sobre el procedimiento
administrativo sancionador contra la empresa LABORATORIO CEMEDIC S.A.C.; por
presentacion de documentos falsos o adulterados y/o con informacién inexacta,
infracciones tipificadas en el literales j) e i) del numeral 50.1 del articulo 50 del Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto
Supremo N° 082-2019-EF, en adelante TUO de la Ley, y su Reglamento, aprobado por el
Decreto Supremo N2 344-2018-EF, en adelante el Reglamento; y atendiendo a los
siguientes:

. ANTECEDENTES:

1. A través de la Resolucidn Jefatural N° 015-2016-PERU COMPRAS, se establecid el 18
de marzo de 2016 como fecha de inicio de las operaciones y funciones de PERU
COMPRAS.

2. El 16 de mayo de 2020, la Central de Compras Publicas - Perd Compras, en
adelante Peri Compras, convoco el procedimiento para la incorporacién de
nuevos proveedores en los Catalogos Electréonicos de Acuerdo Marco IM-CE-2020-4,
en adelante el procedimiento de incorporacion, aplicable para “Catdlogo Electrénico
de Materiales de Proteccion para la Salud”.
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Dicho procedimiento se convocé en vigencia del Texto Unico Ordenado de la Ley N°
30225, Ley de Contrataciones del Estado, en adelante la Ley, y su Reglamento,
Decreto Supremo N° 344-2018-EF, en adelante el Reglamento.

3. Confecha 13 de junio de 2020, la empresa Laboratorio Cemedic S.A.C., en adelante el
Proveedor, efectud la suscripcion automatica del Catalogo Electrénico de Materiales
de Proteccién para la Salud, iniciando su vigencia en fecha 13 de junio de 2020 por el
periodo de un (01) aiio.

4. Mediante Oficio N° 000836-2021-PERU COMPRAS-DAM, presentado el 21 de mayo de
2021 ante la Mesa de Partes del Organismo Supervisor de las Contrataciones del
Estado - OSCE, la Entidad puso en conocimiento del Tribunal que el Proveedor, habria
incurrido en causal de infraccidn por su supuesta responsabilidad al haber
presentado, como parte de su oferta, documentacién falsa y/o adulterada o
informacién inexacta, en el marco de laincorporacién de Fichas-producto del Acuerdo
Marco IM-CE-2020-4 “Catdlogo Electronico de Materiales de Proteccion para la
Salud”.

A fin de sustentar la denuncia mediante Informe N° 000184-2021-PERU COMPRAS-
DAM-GCE manifesté —-fundamentalmente- lo siguiente:

° Mediante Oficio N° 002907-2020-PERU COMPRAS-DAM de 15 de octubre de
2020, la Entidad efectud las acciones de fiscalizacién posterior para lo cual
requirié la siguiente informacion:

“(...) En vista de la informacion presentada en el proceso de implementacion
del Catdlogo Electronico del Catdlogo Electronico de Materiales de Proteccion
de Salud, y conforme a lo a la facultad de PERU COMPRAS para ejercer el
derecho de fiscalizacion posterior, durante el procedimiento de
implementacion o durante la operatividad de los Catdlogos Electrdnicos.
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Asimismo, de las acciones de fiscalizacion posterior que viene realizando esta
Direccion, es necesario que su representada tenga a bien remitir el
desarrollo de las pruebas de: Carga bioldgica, Eficiencia de Filtracion
Bacteriana, Presion diferencial y Seguridad biolégica (Citotoxicidad,
sensibilidad e irritabilidad), consignados en el Certificado de Andlisis o
Protocolo de Andlisis, remitido como parte de la evaluacion técnica de las
Fichas-producto, materia de evaluacion {(...)".

. En respuesta a lo solicitado, mediante Carta N° MC-0017-2020, de fecha 28 de
octubre de 2020 el Proveedor remitio la siguiente informacién técnica:

Certificado de Analisis,

Test Report 721654842,

Report Number: SDWH-M202000174-1,
Report Number: SDWH-M202000173-3,
Report Number: SDWH-M202000174-2,
Report Number: SDWH-M202000174-3,
Report Number: SDWH-M202000173-1,
Report Number: SDWH-M202000173-2

ONOUAEWNRE

° Luego de ello, la Entidad procedid con evaluacion técnica realizando las
consultas a los organismos certificadores sobre la vigencia y validez de los
documentos técnicos remitidos.

Sobre el Test Report 721654842

° El 16 de diciembre de 2020 la Entidad hizo la consulta al organismo certificador
ETUV-SUD - CHINA sobre el TEST REPORT 721654842 Physical & Microbiological
Test.
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. En respuesta a lo solicitado, con fecha 17 de diciembre de 2020, el Director de
Negocios del Organismo indicé que luego de una verificacién interna el informe
de prueba de consulta, no se encuentra en su sistema por lo que se trataria
posiblemente de un informe falso.

Sobre Reports Numbers: SDWH-M202000174-1, SDWH-M202000174-2, SDWH-
M202000174-3, SDWH-M202000173-1, SDWH-M202000173-2 vy SDWH-
M202000173-3:

. El 16 de diciembre de 2020 se hizo la consulta al Organismo certificador
Sanitation & Environmet Technology Institute, Soochow University sobre los
siguientes reportes:

Title Report Number
n vitro cytotoxicity test of surgical Face mask using
SO 10993-5:2009 Test Method MTT Method MEM
with 10% FBS extract

Skin Sensitization Test of Surgical Face mask using 150
10993-10: 2010 Test Methods Guinea Pig | SDWH-
Maximization Test 0.9% Sodium chloride Injection | M202000174-2
extract

SDWH-
M202000174-1

Skin Irritation Test of Surgical Face Masks using 150
10993-10:2010 Test Methods Topical Application
Directly

SDWH-
M202000174-3

n Vitro Cytotoxicity Test of Surgical Face Mask using
SO 10993-5:2009 Test Method MTT Method MEM
with 10% FBS extract

Skin Sensitization Test of Surgical Face mask using ISO
10993-10: 2010 Test Methods Topical Application
Directly

Skin Sensitization Test of Surgical Face mask using 150
10993-10: 2010 Test Methods Guinea Pig | SDWH-
Maximization Test 0.9% Sodium chloride Injection | M202000173-2
extract

SDWH-
M202000173-1

SDWH-
M202000173-3

° Con fecha 4 de febrero de 2021 el organismo certificador Sanitation &
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Environmet Technology Institute, Soochow University indicé que luego de una
verificacion los informes de prueba consultados, no se encuentra en su sistema.

Asimismo, informd que la Coordinacién de Gestion de Catalogos Electrénicos
considerd pertinente la exclusién de las Fichas-producto con Cédigos Unico de
Identificacidon: TRILME-CJ50 y TRILMT-CJ50 de la marca TRILABS, con Formato
N° 029-2021 de fecha 03 de marzo de 2021, de acuerdo a lo establecido en el
sub numeral 6.2 de las Reglas Estandar del Método Especial de Contratacién a
través de los Catalogos Electréonicos de Acuerdos Marco -Tipo | - Modificacion
I, del cual se desprende el causal Otras que PERU COMPRAS determine.

Sefialéd que mediante Formato N° 718-2021, de fecha 3 de marzo de 2021 se
excluyé al proveedor del Acuerdo Marco IM-CE-2020-4, al contravenir la
cldusula de integridad, incumplimiento de los términos y condiciones a los que
se adhirio y sometié al formalizar el Acuerdo.

Finalmente, sefialé6 que el Proveedor habria incurrido en el supuesto de
infraccion senalado en el literal j) del articulo 50 del TUO de la Ley N° 30225, Ley
de Contrataciones del Estado, por lo que amerita remitir el presente informe al
Tribunal de Contrataciones del Estado, para las acciones que correspondan en
el dmbito de su competencia.

Por decreto de 11 de mayo de 2022, se dispuso iniciar procedimiento administrativo

sancionador contra el Proveedor, por su supuesta responsabilidad al haber
presentado supuestos documentos falsos o adulterados y/o con informacion
inexacta, en el marco de la incorporacién de Fichas-producto del Acuerdo Marco IM-
CE-2020-4 “Catdlogo Electronico de Materiales de Proteccion para la Salud”,
consistentes en:

Documentos supuestamente falsos o adulterados y/o con informacidn inexacta,

consistente en:
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TEST REPORT N° 721654842 Physical & Microbiological Test del 17.06.2019,
realizado por el Organismo Certificador TUV-SUD CHINA
(Folio 33 a 40 PDF)

Report Number: SDWH-M202000174-1 realizado por el Organismo Certificador
Sanitation & Environmet Technology Institute, Soochow University
(Folios 52 a 60 PDF).

Report Number: SDWH-M202000173-3 realizado por el Organismo Certificador
Sanitation & Environmet Technology Institute, Soochow University
(Folios 160 a 168 PDF).

Report Number: SDWH-M202000174-2 realizado por el Organismo Certificador
Sanitation & Environmet Technology Institute, Soochow University
(Folios 75 a 86 PDF)

Report Number: SDWH-M202000174-3 realizado por el Organismo Certificador
Sanitation & Environmet Technology Institute, Soochow University
(Folios 98 a 106 PDF)

Report Number: SDWH-M202000173-1 realizado por el Organismo Certificador
Sanitation & Environmet Technology Institute, Soochow University
(Folios 140 a 148 PDF)

Report Number: Informe SDWHM?202000173-2 realizado por el Organismo
Certificador Sanitation & Environmet Technology Institute, Soochow University
(Folios 183 a 194 PDF)

Documentos con informacion inexacta, consistente en:
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8. Traduccion Certificada TC N° 0149-2020 - Informe de Prueba Mascarillas
Faciales con Tiras - N° Reporte de Prueba 721654842
(Folios 21 a 32 PDF).

9. Traducciéon Certificada N° 0150-2020 - Numero de informe: SDWH-
M202000174-1 - Prueba de Citotoxicidad In Vitro de Mascarilla facial quirurgica
con tiras
(Folios 41 a 51 PDF).

10. Traduccion Certificada N° 0148-2020 - Numero de informe: SDWH-
M202000173-3 - Prueba de Irritacién cutdnea de Mascarilla facial quirudrgica
(Folios 149 a 159 PDF).

11. Traduccién Certificada N° 0151-2020 - Numero de informe: SDWH-
M202000174-2 - Prueba de Sensibilizacion cutdanea de Mascarilla facial
quirurgica con tiras
(Folios 61 a 74 PDF).

12. Traduccidon Certificada N° 0152-2020 - Numero de informe: SDWH-
M202000174-3 - Prueba de Irritacién cutanea de Mascarilla facial quirdrgica con
tiras
(Folios 87 a 97 PDF).

13. Traduccidon Certificada N° 0146-2020 - Numero de informe: SDWH-
M202000173-1 - Prueba de Citotoxicidad In Vitro de Mascarilla facial quirdrgica
(Folios 129 a 139 PDF).

14. Traduccidon Certificada N° 0147-2020 - Numero de informe: SDWH-
M202000173-2 - Prueba de Sensibilizacion cutanea de Mascarilla facial
quirdrgica
(Folios 169 a 182 PDF).

Pagina 7 de 60



BUICA DE( 5,
&-‘?\) “y

Yol

Organismo

Supervisor e las
Contrataciones
del Estado

4 PERU | Ministerio

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 03485-2022-TCE-S2

Asimismo, se otorgo al Proveedor el plazo de diez (10) dias habiles para que formule
sus descargos, bajo apercibimiento de resolver el procedimiento con |Ia
documentacidn obrante en autos en caso de incumplir el requerimiento.

6. Mediante decreto de 13 de mayo de 2022, se tuvo por efectuada la notificacion del
Decreto que dispone el inicio del procedimiento administrativo sancionador contra el
Proveedor, remitida a la “Casilla Electrénica del OSCE” con fecha 13 de mayo de 2022,
razon por la cual, dentro del plazo de diez (10) dias hdbiles, debera presentar sus
descargos bajo apercibimiento de resolver el procedimiento con la documentacién
obrante en el expediente.

7. Por Escrito N° 001 recibido el 2 de junio de 2022 en la Mesa de Partes Digital del
Tribunal, el Proveedor se apersoné al procedimiento administrativo sancionador, para
lo cual, solicitdé conceder el uso de la palabra en la audiencia publica, a fin de sostener
los fundamentos que sustentan su posicion.

8. Através del Decreto de fecha 6 de junio de 2022 se dispuso:

1. Tener por apersonada al procedimiento administrativo sancionador al
Proveedor.

2. Dejar a consideracion de la Sala la solicitud de uso de la palabra y tener por
autorizadas a las personas designadas para que realicen el informe oral
correspondiente y actien conforme a las facultades de representacién
otorgadas.

3. Hacer efectivo el apercibimiento decretado de resolver con la documentacién
obrante en autos.

Pagina 8 de 60



\ICA DE( 5,
%,
4

X Qa PERU Ministerio

\p) ¢
de Economia y Finanzas

Organismo

Supervisor e las
Contrataciones
del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 03485-2022-TCE-S2

4. Remitir el expediente a la Segunda Sala del Tribunal para que resuelva, siendo
recibido por el Vocal ponente en esa misma fecha.

9.  Segun Escrito N° 01 presentado en la Mesa de Partes Digital del Tribunal el 14 de junio
de 2022, a través del cual el Proveedor remitié argumentos adicionales a su escrito de
descargos para ser considerados por la Sala al momento de resolver.

10. Mediante decreto de fecha 31 de agosto de 2022, se programd audiencia publica para
el 6 de septiembre de 2022.

11. Seguln Escrito s/n, ingresado en la Mesa de Partes Digital del Tribunal, el 5 de
septiembre de 2022 el Proveedor acredita a su representante para que realicen su
respectivo informe oral en la audiencia publica virtual programada por la sala.

12. Con decreto de fecha 6 de septiembre de 2022, a fin que la Segunda Sala del Tribunal
de Contrataciones del Estado, tenga mayores elementos al momento de emitir
pronunciamiento respecto al procedimiento administrativo sancionador, seguido
contra el Proveedor por su supuesta responsabilidad de presentar documentos falsos
o adulterados y/o con informacién inexacta, infraccion tipificada en el literales j) e i)
del numeral 50.1 del articulo 50 del TUO de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones
del Estado, se requiere la siguiente informacion:

AL ORGANISMO CERTIFICADOR SANITATION & ENVIRONMET TECHNOLOGY
INSTITUTE, SOOCHOW UNIVERSITY

Serialar CLARA Y EXPRESAMENTE si su representada emitié o no emitio, los reportes
que se detallan a continuacion; y si es que su contenido, coincide con el que obra en
sus archivos.
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Title

Report Number

In vitro cytotoxicity test of surgical Face mask using
ISO 10993-5:2009 Test Method MTT Method MEM
with 10% FBS extract

SDWH-
M202000174-1

Skin Sensitization Test of Surgical Face mask using ISO
10993-10: 2010 Test Methods Guinea Pig
Maximization Test 0.9% Sodium chloride Injection
extract

SDWH-
M202000174-2

Skin Irritation Test of Surgical Face Masks using 1SO
10993-10:2010 Test Methods Topical Application
Directly

SDWH-
M202000174-3

In Vitro Cytotoxicity Test of Surgical Face Mask using
ISO 10993-5:2009 Test Method MTT Method MEM
with 10% FBS extract

SDWH-
M202000173-1

Skin Sensitization Test of Surgical Face mask using I1SO
10993-10: 2010 Test Methods Topical Application

Directly

SDWH-
M202000173-3

Skin Sensitization Test of Surgical Face mask using I1SO
10993-10: 2010 Test Methods Guinea Pig
Maximization Test 0.9% Sodium chloride Injection
extract

SDWH-
M202000173-2

presente procedimiento administrativo sancionador.

13. Mediante Escrito s/n, ingresado en la Mesa de Partes Digital del Tribunal, el 7 de
septiembre de 2022 el Proveedor presentd alegatos adicionales a efectos de ser

considerados por la Sala al momento de emitir pronunciamiento.

Pagina 10 de 60



\ICA DE( 5,
%,
4

X Qa PERU Ministerio

\p) ¢
de Economia y Finanzas

Organismo

Supervisor e las
Contrataciones
del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 03485-2022-TCE-S2

Il.  FUNDAMENTACION:

Normativa aplicable.

1. Es materia del presente procedimiento determinar la supuesta responsabilidad
administrativa del Proveedor, por haber presentado documentos supuestamente
falsos o adulterados y/o con informacidn inexacta; hecho que se habria producido el
29 de octubre de 2020, fecha en la cual se encontraba vigente el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, aprobada mediante
Decreto Supremo N° 82-2019-EF, y su Reglamento, aprobado por Decreto Supremo
N2 344-2018-EF, normativa que serd aplicada para resolver el presente caso, en lo
referente al tipo infractor, la sancién y el plazo prescriptorio.

Naturaleza de las infracciones previstas en los literales i) y j) del numeral 50.1 del
articulo 50 de la Ley:

Sobre el particular, la infraccién que se le imputa al Adjudicatario se encuentra
tipificada en el literal j) del numeral 50.1 del articulo 50 del TUO de la Ley, el cual
dispone que:

“Infracciones y sanciones administrativas

50.1. El Tribunal de Contrataciones del Estado sanciona a los
proveedores, participantes, postores, contratistas, subcontratistas y
profesionales que se desempenan como residente o supervisor de
obra, cuando corresponda, incluso en los casos a que se refiere el
literal a) del articulo 5, cuando incurran en las siguientes infracciones:
(...)

i) Presentar _informacidn inexacta a las _Entidades, al Tribunal de
Contrataciones del Estado, al Registro Nacional de Proveedores
(RNP), al Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado
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(OSCE) y a la Central de Compras Publicas-Peru Compras. En el caso
de las Entidades siempre que esté relacionada con el cumplimiento de
un requerimiento, factor de evaluacion o requisitos que le represente
una ventaja o beneficio en el procedimiento de seleccion o en la
ejecucion contractual. Tratdndose de informacion presentada al
Tribunal de Contrataciones del Estado, al Registro Nacional de
Proveedores (RNP) o al Organismo Supervisor de las Contrataciones
del Estado (OSCE), el beneficio o ventaja debe estar relacionada con
el procedimiento que se sigue ante estas instancias.
j) Presentar documentos falsos o adulterados a las Entidades, al
Tribunal de Contrataciones del Estado, al Registro Nacional de
Proveedores (RNP), al Organismo Supervisor de las Contrataciones del
Estado (OSCE), o a la Central de Compras Publicas-Pert Compras.”

Sobre el particular, es importante recordar que uno de los principios que rige la
potestad sancionadora de este Tribunal es el de tipicidad, previsto en el numeral 4 del
articulo 248 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General, en lo sucesivo el TUO de la LPAG, en virtud
del cual solo constituyen conductas sancionables administrativamente las
infracciones previstas expresamente en normas con rango de ley mediante su
tipificacidon como tales, sin admitir interpretacidon extensiva o analogia.

En atencion a dicho principio, las conductas que constituyen infracciones
administrativas deben estar expresamente delimitadas, para que, de esa manera,
los administrados conozcan en qué supuestos sus acciones pueden dar lugar a una
sancion administrativa.

Por tanto, se entiende que dicho principio exige al rgano que detenta la potestad
sancionadora, en este caso al Tribunal, que analice y verifique si en el caso

concreto se ha realizado el supuesto de hecho que contiene la descripcién de la
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infraccion que se imputa a un determinado administrado, es decir —para efectos
de determinar responsabilidad administrativa— la Administracidon debe crearse la
conviccion de que, en el caso concreto, el administrado que es sujeto del
procedimiento administrativo sancionador ha realizado la conducta expresamente
prevista como infraccidon administrativa.

Ahora bien, en el presente caso corresponde verificar —en principio— que los
documentos cuestionados (supuestamente falsos o adulterados y/o con
informacién inexacta) hayan sido efectivamente presentados ante la Entidad
convocante y/o contratante (en el marco de un procedimiento de contratacion
publica), ante el RNP o ante el Tribunal.

Ello no impide que, al amparo del principio de verdad material consagrado en el
numeral 1.11 del articulo IV del Titulo Preliminar del TUO de la LPAG, que impone
a la autoridad administrativa el deber de adoptar todas las medidas probatorias
necesarias autorizadas por ley, al margen que no hayan sido propuestas por los
administrados o estos hayan acordado eximirse de ellas, este Colegiado recurra a
otras fuentes de informacion que le permitan corroborar y crear certeza de la
presentacion del documento cuestionado. Entre estas fuentes se encuentra
comprendida la informacion registrada en el SEACE, asi como la informacion que
pueda ser recabada de otras bases de datos y portales web que contengan
informacion relevante, entre otras.

Una vez verificado dicho supuesto, y a efectos de determinar la configuracion de
cada una de dichas infracciones, corresponde evaluar si se ha acreditado la
falsedad, adulteracion y/o informacion inexacta contenida en los documentos
presentados, en este caso, ante la Entidad, independientemente de quién haya
sido su autor o de las circunstancias que hayan conducido a su falsificacion o
inexactitud; ello en salvaguarda del principio de presuncion de veracidad, que
tutela toda actuacién en el marco de las contrataciones estatales, y que, a su vez,
integra el bien juridico tutelado de la fe publica.
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Ello encuentra sustento, ademas, toda vez que en el caso de un posible beneficio
derivado de la presentacién de un documento falso o adulterado y con
informacién inexacta, que no haya sido detectado en su momento, éste sera
aprovechable directamente por el proveedor; consecuentemente, resulta
razonable que sea también el proveedor el que soporte los efectos de un potencial
perjuicio, en caso se detecte que dicho documento es falso, adulterado o que
contiene informacién inexacta.

En ese orden de ideas, para la configuracion de los supuestos de hecho de falsedad
o adulteracién de los documentos cuestionados, se requiere acreditar que éstos
no hayan sido expedidos por el érgano emisor correspondiente o que no haya sido
firmado por el supuesto suscriptor, o que, siendo validamente expedidos, hayan
sido adulterados en su contenido.

Por su parte cabe recordar que la informacién inexacta supone un contenido que
no es concordante o congruente con la realidad, lo que constituye una forma de
falseamiento de ésta. Ademas, para la configuracion del tipo infractor, debera
acreditarse, que la inexactitud esté relacionada con el cumplimiento de un
requerimiento o factor de evaluaciéon que le represente una ventaja o beneficio
en el procedimiento de seleccién o en la ejecucion contractual.

Para ambos supuestos —documento falso o adulterado y/o con informacién
inexacta — la presentacién de un documento con dichas caracteristicas, supone el
guebrantamiento del principio de presuncion de veracidad contemplado en el
numeral 1.7 del Articulo IV del Titulo Preliminar del TUO de la LPAG, presuncién
por la cual, en la tramitacidon del procedimiento administrativo, la administracién
presume que los documentos y declaraciones formulados por los administrados,
responden a la verdad de los hechos que ellos afirman, salvo prueba en contrario.
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Cabe precisar, que el tipo infractor se sustenta en el incumplimiento de un deber,
que, en el presente caso, se encuentra regulado por el numeral 4 del articulo 67 del
TUO de la LPAG, norma que expresamente establece que los administrados
tienen el deber de comprobar, previamente a su presentacién ante la Entidad, la
autenticidad de la documentacién suceddnea y de cualquier otra informacién que
se ampare en la presuncion de veracidad.

Como correlato de dicho deber, el numeral 51.1 del articulo 51 del TUO de la LPAG,
ademads de reiterar la observancia del principio de presuncién de veracidad,
dispone que la administracion presume verificados todas las declaraciones
juradas, los documentos suceddneos presentados y la informacion incluida en los
escritos y formularios que presenten los administrados para la realizacién de
procedimientos administrativos, por quien hace uso de ellos.

Sin embargo, conforme el propio numeral 1.7 del articulo IV del Titulo Preliminar
del TUO de la LPAG lo contempla, la presuncidon de veracidad admite prueba en
contrario, en la medida que es atribucidn de la administracién publica verificar la
documentacién presentada. Dicha atribucién se encuentra reconocida en el
numeral 1.16 del mismo articulo, cuando, en relacién con el principio de privilegio
de controles posteriores, dispone que la autoridad administrativa se reserve el
derecho de comprobar la veracidad de la documentacion presentada.

Confiquracion de las infracciones

En el caso materia de analisis, se imputa al Proveedor haber presentado
documentacion presuntamente falsa o adulterada y/o con informacidn inexacta.

Documentos supuestamente falsos o adulterados y/o con informacién inexacta,
consistente en:
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TEST REPORT N° 721654842 Physical & Microbiological Test del 17.06.2019,
realizado por el Organismo Certificador TUV-SUD CHINA
(Folio 33 a 40 PDF)

Report Number: SDWH-M202000174-1 realizado por el Organismo Certificador
Sanitation & Environmet Technology Institute, Soochow University
(Folios 52 a 60 PDF).

Report Number: SDWH-M202000173-3 realizado por el Organismo Certificador
Sanitation & Environmet Technology Institute, Soochow University
(Folios 160 a 168 PDF).

Report Number: SDWH-M202000174-2 realizado por el Organismo Certificador
Sanitation & Environmet Technology Institute, Soochow University
(Folios 75 a 86 PDF)

Report Number: SDWH-M202000174-3 realizado por el Organismo Certificador
Sanitation & Environmet Technology Institute, Soochow University
(Folios 98 a 106 PDF)

Report Number: SDWH-M202000173-1 realizado por el Organismo Certificador
Sanitation & Environmet Technology Institute, Soochow University
(Folios 140 a 148 PDF)

Report Number: Informe SDWHM?202000173-2 realizado por el Organismo
Certificador Sanitation & Environmet Technology Institute, Soochow University
(Folios 183 a 194 PDF)

Documentos con informacion inexacta, consistente en:
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11.

12.

13.

14.

Resolucion N® 03485-2022-TCE-S2

Traduccion Certificada TC N° 0149-2020 - Informe de Prueba Mascarillas
Faciales con Tiras - N° Reporte de Prueba 721654842
(Folios 21 a 32 PDF).

Traducciéon Certificada N° 0150-2020 - Numero de informe: SDWH-
M202000174-1 - Prueba de Citotoxicidad In Vitro de Mascarilla facial quirurgica
con tiras

(Folios 41 a 51 PDF).

Traducciéon Certificada N° 0148-2020 - Numero de informe: SDWH-
M202000173-3 - Prueba de Irritacién cutdnea de Mascarilla facial quirudrgica
(Folios 149 a 159 PDF).

Traduccidon Certificada N° 0151-2020 - Ndmero de informe: SDWH-
M202000174-2 - Prueba de Sensibilizacion cutdanea de Mascarilla facial
quirurgica con tiras
(Folios 61 a 74 PDF).

Traduccidon Certificada N° 0152-2020 - Numero de informe: SDWH-
M202000174-3 - Prueba de Irritacidon cutanea de Mascarilla facial quirudrgica con
tiras

(Folios 87 a 97 PDF).

Traduccion Certificada N° 0146-2020 - Numero de informe: SDWH-
M202000173-1 - Prueba de Citotoxicidad In Vitro de Mascarilla facial quirdrgica
(Folios 129 a 139 PDF).

Traduccion Certificada N° 0147-2020 - Numero de informe: SDWH-
M202000173-2 - Prueba de Sensibilizacion cutanea de Mascarilla facial
quirdrgica

(Folios 169 a 182 PDF).
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9. De acuerdo a lo sefialado en los parrafos que anteceden, a efectos de analizar la
configuracion de la infraccion materia de analisis, debe verificarse la concurrencia de

dos circunstancias:

a. La presentacién efectiva de los documentos cuestionados ante la Entidad; vy,

b. La falsedad o adulteraciéon de los documentos presentados, en el caso de la
infraccion tipificada en el literal j) del numeral 50.1 del articulo 50 del TUO de la
Ley; y/o la inexactitud de la informacidn cuestionada, siempre que esté
relacionado con el cumplimiento de un requisito o con la obtencién de un
beneficio o ventaja para si o para terceros, en el caso de la infraccion establecida

en el literal i) del numeral 50.1 del articulo 50 del TUO de la Ley.

10. En cuanto al primer requisito, se advierte de autos que, a través de su denuncia, la
Entidad remitié copia de los documentos cuestionados, los cuales se encuentran
desde el Folio 21 al 194 del expediente administrativos, los cuales fueron presentados
de manera electrdnica ante la Entidad, como parte de las acciones de fiscalizacion

posterior.

11. En ese sentido, se ha verificado el primer elemento del tipo infractor, por lo que resta
determinar si existen en el expediente suficientes elementos de juicio y medios
probatorios que permitan generar certeza respecto del quebrantamiento de la

presunciéon de veracidad que reviste a los documentos en cuestion.

Respecto de la supuesta falsedad o adulteracion y/o con informacién inexacta, del

documento descrito en el numeral 1 del fundamento 8:

12. En el presente procedimiento administrativo sancionador se cuestiona el documento
denominado “TEST REPORT N° 721654842 Physical & Microbiological Test del 17 de

junio de 2019”, realizado por el Organismo Certificador TUV-SUD CHINA.
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A continuacién, se visualiza el documento bajo analisis:

Folio N° 33

Folio N° 34

Test Repoat Mo 721654842
Repar Date: 17 Jane 2%

SUBJECT Physlcal & Microblologlcal Test

TEST LOCATION TV 50D China
TUY 200 Pradugls Testng {Shangha? Ca, L%,
B-244, Mo, 15993 Du Hui Foad, Minhang Distict
Snanghal 209102, PUR. China

CLIENT NAME

.IMKING U-LIFE MEDICAL DEVICE TECHMNOLOGY
L LTD

Centur, Ne 1533 CF;

CLIENT ADDRESS 10 Floor, Firwl Buiding of Ssenca
F14001, Jiaxing CRy, Zhafang,
PRcpk's Repubic o CHInA,

TEST PERIOD 2FAday-2018-18-buno-2019

Prepared By

Bellx X,

{Bella Xu)
Report Draficr

Uilec 1] Gavarsl Tarms § Cordiiors an e, o peihe il o1y The test seper
Lin Tl vt o wilzen iﬂwﬁddhhwmﬂvﬂ\'\'mihwmuﬂhnhm ra cimtin raal
LevRRsra d Bl e

el ey Laberitsay: PR sE (3] S0 A 3
TOF LA Prints Py b o, P R R T 113 CorBaor s Ty

Coral: v choarighoeed o2 |G Ca, Ll
n;.. N 0 AP, g [t WV e e A Ve 151 HorD Tang o Fvoner
i R
woinee
PR Gina | Fielda

Test Repot No: T21654842
Reepost D L¥ June 2009

TEYT REMORT

Typel Face MASK

B0 pletss
20190524

Fample Diescriptian :
Famnple Quantity H
Lot NunberTaich Code |

Specification i 4

Size : 17540 5em-3F
Ty af Mask H ‘I)pc T

Tuand Neme

fmm.bcn—nﬁrmwmndeahw-am.

Sammary of Test Raulos

Ta. “Tes Ttemn Teet Seondard

Jedement

1 Fraclerial Fileration Efficiency (BFE) Test EN 1468321 4+AC2HAE) Annex B

Pass

2 Differential Presaws Test BN 146832014+ AT 2H40E) ALes G

Fara

3 Mlierobial Clessliness Test EN 1468320 14-AC0 LA(E) Annes T

Faga

Toles Pass = et cusiomer requiremants;
il = Fail customer requirenoate;

# = Nao comncnt; P "
LD, = Ned delecced, : Ee

Phow of Snmplas

Gz oty Eateraiony:
TEV S Frodusa Tt s Shemgl o,

L
B304, e 830 D Thod Rl ez Do
Srghe

01ias

PR Chim

Pup= 2004

R PAG
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Folio N° 35

Folio N° 36

Test Report Moy 721634842
Repart Date: 17 funz 2014

Test Repart No.: T2 1654542 (i

Report Date: 17 June 2019

Results
Fa. Test Item Tast Fosult
Specimen 12 56.TH
Specamen 28 G0 EH
1 Hactertal Filesrion Effickeecy (EFE] Ten Specimen 38 5T3%
Specimen 48: 95T
Specimen 34 97.59%
B Differential Pressuse Tear 3.2 Pateest
Specimem 1% <1 CFUg
Spesiman M: <1 CFU'E
3 MSerchdul Clranlisoss Test Specimen 34: <1 CFINg
Specimen 48 =1 CFilg
Spesimen %t <1 CPUig
Bacterial Filiration Efficlency (BFE) Test
1. Puspese
Far ovalueting the becicrial filtratidn cfficicncy (BFE} of mask.
2. Sample description was given by client )
Sampde  descriptien TP P MASK
Specification
Lat Namher H QlIlSIEQII
Sarnple Reeeving Date = 2019-05-27
3. Test Methad
EN 46652004+ AC2014(B) Anrex B
4. Appararus and marerials

4.l Smphylococcus ourcas ATOC 6518,

4.2 Pepdone walcr.

4.3 Tryptc Soy Brod{TSH)

4.4 Trypiie Soy Apar(TSAL

4.5 Dacterial filtration efficiency test apparats,
46 Six-glage vioble puticle Andason sampler.
4.7 Flow meiers.

Test specimen

5.0 Asrequestsd by client, ke & tods] of 5 test specimeans,
5.2 Prior o nesting, comditon all 1221 spocimens for & miniombo ol 4 h gl Z1ASPCnd (3545)%
relative humidizy,

Chorelraldismaiaogy [aboraia o 1] BRI Fag s Ml Ol VSO

TV S0 Frecusts TeAassnas e, Bz -8 21933 4 Cafificuten 4w Toilbg (Crmal

[ tst ey T3, L B 12 B p Tong P

314, Heu 1599 Dol Tead, Mixkes pER:AE mmmum Shzmfial

Shemghai EToY Tt

0] 1Ak N
PR Chink Fage i ol

AT REN

6.

Cannical Misobicogy
mvgm

mmmnmmnmmn

a8
PR.Ohia

Trocedure

.| Preparation of ke bucterial elallenge: Dilste the cultutre in peptoae water to achieve 4
concendratbon of approximately §=10° CFLVmL.

Adjast the flow rate thraugh the Andersen sampler 10 24,3 Limis,

63 Deliver the challenge 1o the nebulizer using & syvinge pump. Porge twbing and nobulizer of air

s

Ferfort & positlive copirel rus without 2 1est specime to determine the ouraber of visble serosol

particles being generuted. The mean particle size (MPS) of The scrosol will elso e caloulated

£rom the rosalls of ibese pasitive control plates.

441 Initise the merosol clallenge by eaming on the air pressee and pomp connceled s the
nchulizer, ImmedExerly begin sampling the serasol usicg the Anderson sanpler.

Time the challeoge suspezsson to be deliversd w the nebulizer for | min

643 Time the Alr pressure and Anderson sampler o rum for 2 min

644 At the conchusion of the positive control ran, remove plales froen the Andersonsampler,

Place new agar plales imos Arderson sampler and clamp the tesl specimen into the top of the

Andersom eampler, with e knside of the apecimen focing towards the bacterial challenge (11

ares; Tiem?).

Repeat the manwmcedw for each wuspecunen

Repest a posit

Fufunnamﬁv:mwlmhwﬂmlmllml:mkofufuﬂnﬂu werosal chamber. No

hm:u'u!-:hl‘lgngg shomld be pamped s She Tebulizer dering the eodlection of the negstive

642

635

66
6T
63

65 |m:umm ngar plates at {3742 TCFur (20 a SZ)h,
6.0 Count cach of the six-stagn plates of the Anderson sanples,
Calculation.
Tolal the count from cach of the six plates for the test specimens and positive contrals, os specificd
by the f And pless Th filtration cficiency perceniages are calculaied as
follows: . i

BFE-(C-T}/C = 100

T ks the: ois] phucmtib'ﬂ:em:pumm

C s tho meen of the totel plate conts for e twd posRtive cantrols,

Laarraian: Placrw = BEA11] 45761
m.pup.m:. Fawz B C21J4037 814
Exat . LA WL 121 Heag Tong Resd
i

[oe—————-r— St

Pxmdals

Trinemal d Cantrataciome:

el krtada

\-;-*.

£ 7PN
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Folio N° 37 Folio N° 38

=al da Comratacion
del keiada .

Test Repor Mo.: T2I634842 4 hﬂ‘[_ﬂ'[ .
R.wpoﬂpDnlez 17 hmo 2018 (LR N

Differenclal pressure Test

Tese Bepon Mo, 721654822
Report Dege: 17 June 2019

& Test resulis® 1. Furposs

The parpose of the test wes tn measwre tko diferentnl presare of maska.
F¥ilw | Poaihe Temitive | Mogntive | Specien | Speceren | Specimon | Specimen | Specimen

Srage Coaerol (A) | Corerol (1) | Comml 1 w au ™ 8 2,Sample description was given by elient
Fumber Sample description : Typ<l Fuie MASK
Specilication I
1 L] n L a o H L] 1 . Lt Mumber : 20L90524

Samaple Receiving Date : 20090527

3 ] “ o a I 1 1 ? 2. Test Method
] 4 an L1} a & 1 3 4 " p EN 146832014 4 AC2E4 E) Aznox O
- A, Apparatus ond materials
4 102 m Q a o o 9 a Differential pressume lestisg insrnament
H 1376 (&I L] [ 43 1# 7 17 3. Teat specimen . T
= 5.0 Test specimen are camplete masks o shall be cu (om assks, Bach specimen shall be able to A4
£ 58 4 a 8 § 3 5 ? pravide 3 dilfoesat cirlar tesl 47688 0F 2,3 ems iu diameter, 5
A3 Priar 1o testing, comdicion all mﬂmm'ﬂ;hi Twinimmam ut 4 hom (21 £5C and (B3 L 5% relative Tny
“lotall (T}, CFU fE) 17 =} a0 H ELl 4 A Remidity. 5
T T 6. Procedurs :l'
e (| g ek 2 o i
ithout & specimen in piace, the hotderis clnsxd i the Aiffisteniial mansmeier & acrool The —_—

L pump ia staned and the {low af i adustod ke § Lim,
BFE b | #i1 | s i 3 | 967 | w5 62 The pretreaicd specimen i3 pleced srrom the drilse (wial area 4.9cai%, test ares diameler 25mn)

- and clamned into place s ns o miaimize wir Lol
]'.ﬂ\.]l.l.llﬂ‘hl!l‘lll. 255

l 6.3 Thee 1o the prosonce of an uhm.l:\.mlayabﬂnjh: Ic!lnd wrea of the specimen should ba perfecily in
' Fine and across e flow of airn

— - - 6.4 Tha differctiol pressoce is read diecily.
¥ s the value of comesponding currecind particlc cuwats es spariled by the mumbsiure ol e 6.5 The procedurs deacribed in steps 6,164 i carsled ol on 3 differiat arcas of tho mask and resdings

sk Impackr,

avernged.
Temarks | T isthe toial of P vatos £ e fosd specimen.

AR
f
i

€ ity e of e torkal o B ok of €1 b prsilive - Test Resalts” A .
ki L i Speeimen Taremd et Requirements Fudgement

= EIN
28 323
3% ETE) ET) =40 Pass
48 30.5
54 27.3

el ey P 1 RECITC Rogeadtiudotse= rov £om

Pt e g oy, T ] u—.sr_-usams Cort Ferain 392 Treng (Gt

Lt i el ey ca, uu V318 g Tarasad

Bt M R E A NI TN TGRS e for AR EL S

Sempre Ei- TPEN
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Folio N° 39 Folio N° 40

Test Report Mo 721654842

Test Report No.: 721654842
Repart Drade: 17 June 20019

Report Date: |7 Jane 2019

-
Microbinl Cleanliness Test Fesults®:
1. Purpose Colones of | Colomies of | Microbial
Specimen i TSA the 5D | Cleankiness, Requirements Jandgement
The purpose of the tesi was to measure microhial cleankiness of mask. _ Plate Flaie W)
¥ o [ i
% Sample descripiion was given by clien: :
B < Accordin, ENISO
Sample description - Typel Face MASK = o o 1 L1737 & 18 the
Specification ! L o 0 <1 mwicrotiia] cleandiness of Pass
Lot Nunsher 1 20190524 = a f' hl CFLVg testerd.
Samiple Recsiving Date @ 2019-05-27 i_ s o 0 1

I.*denctes this vest wis corriod oul by external kaborstory assested & competent.
2, This report is for imtemal use oaly such as infereal scieniific rescarch cducation, quality contral, peoduct
1+

|'M

1 Test Method

According to EN 180 11737-1:2018 fo dotermine the microbial clcanliness of meak material, and
peler 10 U proceduse a4 deacribod in EN 14683:2014-+AC: 200 4(E) Annex D

=EWND OF THE TEST REPORT-

S

4. Apparatus and materiala )
4.1 Orhital shaker. | ,';‘
42 A8 um filter, &

o

O {19

4.3 Tryplic Soy Agwr (TEAL

44 Sabouraud Dextross Ager (SDA) with ehlosamphanieal,

4.5 Furmwale of Extraclion Liguid: 127 pepione, 5p/T. Kall and 2g/T. Tweoa 20
45 Dxtruction uppumis,

o.r -

5. Test specimen _ -

S0 As requested by client, taloe & tnesl of 5 mesk satuples.
52 Miadk samplcs for weating arc providead in he origingl primdry packaging.
33 Condstion st (1¥ to 26) 3. mod (45 to 65)% relative huondity durng testing,

& Trocodure

6.1 Five test apecimens are sebociod from the top, bedtom and 3 randomty choson morks.

62 Tho mask is ssoptically remaoved from the packeaging nod placed iz a stenle 500 mi boltle
containing 30 ml of extraction liquid.

63 The bottle 13 laid down on e orbital sheker and shaloen for 5 mm at 250 o,

6.4 After exeseting, 100mL of the exraetion Bquid |s filiersd grough a 045 wm fkier and lald down on
0 TSA plate for the total wishle serobec microbial co=zt. Ancther 100 ml aliquot of the sume extrachon
Tiquid is fihered in the same way asd the flver plated an SDA for fingi coumerstion.

.5 The plates are incubaiad for 3 doys a1 305C end 7 days af (2000 25PC for TSA and SUA plaiss
roapectively

6,6 Calculate the colonies of each agar plate.

7. Calculation

For cach test specimen calculate the microbial cleanlingss s follows by counting the swotal colomies
of the T5A and SDA plates, Choamicabé mkialogy Laboratsey:

Binpieesl Himd Ofes: TV S0
TV S0 Pkt Tresiag iShanghudh s o

rifretom and Tetig (Cime)

[ . L s 141 g Torg R
B, Mo 10 Dt b Yol Mg (st Wolggs v vl Shmganl

Slunghsi 300 70 PR e

2001

ER. Chise Frgatiofd

Pagisasl Basl Offioa TIVEITD
Cirtifitation nsl Tovting (Chins)
M, 151 Heng Temg Rened

Clismica i Mardéelngy Lubsassiors Phaia | 4061
TV ECT) Pty Testing {Eburgha) Cor, Ll

1) 45
L Eirm 2 e b il - <o,
B, e, 1990 s o, Wk [l Wi W end
SHihE

Surghd
200 970 PR Chinn

ol 08
Pk, Chinag oV Frge 7ol
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13. Ahora bien, fluye de los antecedentes administrativos que con fecha 13 de junio de
2020, el Proveedor efectud la suscripcion automatica del Catdlogo Electrénico de
Materiales de Proteccidn para la Salud, iniciando su vigencia en esa misma fecha por
el periodo de un (01) afio; por lo que, de acuerdo a ello, mediante Oficio N° 002907-
2020-PERU COMPRAS-DAM de fecha 15 de octubre de 2020, la Entidad efectud las
acciones de fiscalizacién posterior para lo cual solicitd al Proveedor el siguiente
requerimiento de informacién:
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OFICIO N° 002907-2020-PERU COMPRAS-DAM

Sefor(a),

CAROLA TANIA TERREROS RICAPA
GERENTE GEMNERAL

LABORATORIO CEMEDIC S.A.C

Av. Portada Del Sol Nro. 300 URB. ZARATE

SAN JUAN DE LURIGANCHO
Presents. -

Asunto  : Solicitud de informacion t&cnica complementaria del Acuerdo Marco IM-CE- 2020-4

De mi consideracion:

Tengo el agrado de dirigirme a usted con relacién al asunto del rubro, en su condicién de
representante de la marca TRILABS, acreditada para la incorporacion de Fichas-producto en el
Acuerdo Marco IM-CE-2020-4, Catélogo Clectrénico de Materiales de proteccién de la salud.

En vista de la informacion presentada en el proceso de implementacion del Catélogo Electrdnico
del Catdlogo Electrénico de Materiales de Preoteccién de Salud, y conforme a o a la facultad de
PERLU COMPRAS para gjercer ¢l derecho de fiscalizacién posterior, durante el procedimiento da
implementacion o durante la operatividad de los Catalogos Electrdnicos™.

{ Asimismo, de las acciones de fiscalizacién pasterior que viene realizando esta Direccion,
necesaric que su representada tenga a bien remitir el desarrollo de las pruebas de: Carga
biclogica, Eficiencia de Filtracién Bactetiana, Presion diferencial y Seguridad biclogica
(Citotoxicidad, sensibilidad e irritabilidad), consignados en el Certificado de Analisis o Protocolo
de Andlisis, remitido como parte de la evaluacion técnica de las Fichas-producto, materia de
\ evaluacion.

14. Como se aprecia, la Entidad solicitdé al Proveedor remitir el desarrollo de pruebas,
consignados en el Certificado de Analisis o Protocolos de Andlisis. En respuesta a lo
solicitado, mediante Carta N° MC-0017-2020, de fecha 28 de octubre de 2020 el
Proveedor remitid -entre otros documentos- la siguiente informacion técnica: Test
Report 721654842.
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Luego de ello, la Entidad procedio con la fiscalizacidn posterior a dicha documentacion
remitida, para tales efectos, remitié consultas a los organismos certificadores sobre
la vigencia y validez de los mismos, por ello, con fecha 16 de diciembre de 2020 la
Entidad efectud la consulta al organismo certificador ETUV-SUD - CHINA sobre el TEST
REPORT 721654842 Physical & Microbiological Test.

En respuesta a lo solicitado, con fecha 17 de diciembre de 2020, el Director de
Negocios del Organismo indicé que luego de una verificacién interna el informe de
prueba de consulta, no se encuentra en su sistema por lo que es un informe falso.

1871272020 Correo: Angela Vergara Sanchez - Outlock une et Eotade o ‘

EXP. N
5% TEST REPORT CONSULTING fouoN e

Tang. Wenjing <Wenjing.Tang@tuvsud.com>
Jue 17/12/2020 22:11

Para: Angela Vergara Sanchez <dam4S@perucompras.gob.pe>

B 1 archivos adjuntos (335 KB)

TEST REPORT 721654842 pdf:

Dear SirfMadam,

Thanks a lot for your ingquiry.

After internal checking, the attached test report you sent to us has been modified and we could not find this test
report in our system. So, this is a FAKE report.

Thanks once more.

Kind regards,
Tang, Wenjing

PS:FHB

Phone: +86 21 6037 6393

Fax: +86 21 6037 6345

Email address: Wenjing. Tang@tuvsud.com
http:/fwwwy tuvsud.cn

Bg_lsine_ss address
TUV SUD Products Testing (Shanghai) Co._ Ltd

No. 1999 Du Hui Road, Minhang District

Shanghai 201108
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Conforme a lo ya evidenciado, resulta pertinente sefialar que, para determinar la
falsedad de un documento, este Tribunal ha sostenido en reiterados y uniformes
pronunciamientos emitidos, que resulta relevante valorar la declaracién efectuada
por el supuesto 6rgano o agente emisor del documento cuestionado, manifestando
no haberlo expedido, no haberlo firmado o haberlo efectuado en condiciones
distintas a las expresadas en el documento objeto de andlisis.

En este punto, cabe sefialar que el Proveedor se presenté a este procedimiento
administrativo sancionador y presentd sus descargos, mediante el cual sefialé que la
respuesta brindada por el emisor del documento no es categdrica en manifestar que
no emitié el reporte o informe; no obstante, en relacion a ello, contrariamente a lo
manifestado por el Proveedor, este Colegiado precisa que, el emisor del documento
cuestionado si ha sido enfatico en sefialar que el documento cuestionado “(...) is a
fake report”, toda vez que agrega en el mismo correo electrénico que dicho
documento no se encuentra en su sistema.

Estando a lo expuesto, se desprende claramente que el documento cuestionado,
presentado por el Proveedor como parte de las acciones de las acciones de
fiscalizacidn posterior efectuada por la entidad es falso, por lo tanto, en el presente
caso, se tiene por configurada la infraccion prevista en el literal j) del numeral 50.1
del articulo 50 del TUO de Ia Ley.

De otro lado, respecto a la presunta presentacion de informacién inexacta, debe
tenerse en cuenta que aquella supone un contenido que no es concordante o
congruente con la realidad, lo que constituye una forma de falseamiento de ésta. Por
tanto, en el caso en concreto, conforme a los fundamentos antes expuestos, este
Colegiado advierte que el TEST REPORT N° 721654842 Physical & Microbiological Test
de fecha 17 de junio de 2019, realizado por el Organismo Certificador TUV-SUD CHINA
contiene informacidn que no es concordante con la realidad.
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En consecuencia, se encuentra acreditada la comision de las infracciones
consistentes en presentar documentacion falsa e informacion inexacta,
contempladas en los literales j) e i) del numeral 50.1 del articulo 50 del TUO de la
Ley; correspondiente al documento detallado en el numeral 1) del fundamento 8.

Respecto de la supuesta informacion inexacta, del documento descrito en los numeral 8

del fundamento 8:

21.

En el presente procedimiento administrativo sancionador se cuestiona la traduccién
del documento establecido en el numeral 1 del fundamento 8, cuya falsedad e
inexactitud se encuentra acreditada.

A continuacidn, se visualiza el documento bajo analisis:
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Traduccidn Certificada TC N° 0149-2020 - Informe de Prueba Mascarillas Faciales con Tiras - N° Reporte
de Prueba 721654842 (Folios 21 a 32 PDF).

Folio N° 21 Folio N° 22

MELISA BRENDA CALDERON LUNA
CTP N. " 0849

Traductera Colegiada Certificada

TRADUCCION CERTIFICADA N° 00145-2020

N° Reposte de Pruche: 721654842 (LOGO)
Fecha de Reporte: 17 Junio del 2019

TEMA: Prueba Fisica y Microbiolagica

LOCACION DE PRUEBA: TUV SUD CHINA
TUV SUD Products Testing (Shangai) Co., Ltd.
B-3/4, No.1999 Du Hui Road, Minhang District
Shanghxi 201108, P.R. China

NOMERE DEL CLIENTE JIAXING U-LIFE MEDICAL DEVICE
TECHONOLOGY CO., LTD

10 FLOOR. FIRST BUILDING OF SCIENCE &
TECNOLOGY CENTER. NOL1539 CHENGNAN ROAD
314001, TIAXING, CHINA

DIRECCION DEL CLIENTE

:§ PERIODO DE PRUEBA 27-Mayo-2019 — 16-Junio-2019
Preparado Por Autorizado Por
(Bella Xu} (Leo Liu) - SELLO
Redactor de informes Firmante autorizado
|
Lateratorin Microtickioivoulmico Tetfuna: ~85 (21) C03T S35 ‘i Central: TUY SUD
T . Fac ] ¥ én (CHINey
L Emat: focdchemgur sud.cn Ca. Lid. No151 Heng Teng Aad
B3, oo E = ‘Shangnal
Shmaahii 280 070 F.F. China
Zuiiee wOGD)
A Chinn
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Folio N° 23

Folio N° 24

G VML

MELISA BRENDA CALDERON LUNA
CTF N. © 0829
Traductera Colegiada Certificada

TRADUGCION CERTIFIGADA N* 00145-2020

N*® Reporte de Prucha: 721654842

oI

T

. : (LOGO)
Fecha de Reporte: 17 Junio del 2019
INFORME DE PRUEBA
Descripcidn de ln muestra: MASCARILLA PACIAL TIPO 1
Cantidad de la muestra: 0 piezas
Nurmere de Jote / Codigo de lote: 20150524
Especilicacin: !
Tamafio: 179 %95 cm-3F
Tipo de mascara: Tipa I
Momilbsre da la marca: !
Observacion: La inf {tm anterior foe | fonada por'el solicd
Elemento de Prasha Estiindur de prisba I i

Prucha de Eficiencia de filtracién bacterinng (BFE}

Canchy
EN 14683:2014+AC:2014 (E) Anexo B | Aprobad

eba de Presién Diferencial

EN 146%3:2014+A

2014 (E) Anexo C Aprob

Prueba de Limpeera Microbtana

EN 14683:2014+4

52014 (E) Anexo D | Aproba

Mats: Aprobado cumplir can los requisitos del cliente;
Drsaprobado= No cumplir con los requisitos de clien:

#= Sn comentasios;
N.D. = Mo detectado.

o Micritictgoniuie
U SUD Products Testing {Skanghal Co.
Lt

B354, Mo.155: Da bl Rose, Misiang Cisirict

Shasgha
201168
PR China

Foto de l2 muestra

Tekisfono: +06 (21) G037 6357
Fire 486 (21) 6237 B34S
Eml: foodohemigtne sud.on
e

Ofiina Ceniral: TUV SUD
Frusba y Carificackin ({CHIMA]
©o., L4, Ma151 Hing Tong Roas

Shangial
200 070 PR Chiss
LOGD}

PN ¢ 05ag

N® Reporte de Prucba: 721654842
Fecha de Reporte: 17 Junio del 2019

MELISA BRENDA CALDEROM LUNA

Traductora Colegiada Certificada

TRADUCCHON CERTIFICADA MN* D048 2020

L)Y

Resultados
No. Elemento de Prseba
1 Prucha de Eficiencia de filiracitn bacteriana (BFE)
Espécimen 5 #: 97.5%
p] Frucha de Fresita D 319 Pad cen® -
Espécimen 1 # =1 CFU/g
Espécimen 2 #: <1 CFLlg
. iytercs Microbiona Espécimen 3 #:<1 CFLIfg
3 Prucha de Limplesa Microbi oimen & #. <1 CFLLG
Espécimen 5 #:<1 CFLfg

ik CatstaLura
PN

1. Propésito

Para evaluar la efic

ncin de filtracion bacteriana (BFE) de Ia mascarn
2. Deseripeitn de la muestra fus recepcionado peo ol cliente

Descripcién de In macstra:

MASCARILLA FACIAL TIPO T
Especificacion: 1

Numero de late: 20190524

Fecha de recepeidn de la muestes: 2015-D5-27

3. Mitodo de prusha

EN 14683:2014+AC:2014 (E} Anexo B
Labaratais Microsiski ofCulmicn Tetitonn: 56 G21) ST 6367
TANY SUD Prosonts Tesing CShangsel) Co.. Foac +35 (21} 6037 6345
ey Emma kaoashecngy i<
B304, M 1909 Du Has Hosd,
Shangmai
zo1t08
PR China

Prueba de Eficiencia de filtracion bacteriana (BFE)
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Folio N° 25

Folio N° 26

MELISA BRENDA CALDERGN LUNA
CTP N. * 0529
Traductora Coleginda Certificada

TRADUCCION CERTIFICADNA N* DI 49-2080

N Reporte de Proeba: 721634842 (LOGO)
Fecha de Reporte: 17 Junio del 2019

4. Aparatos y materiales

4. 18taphylococcus aureus ATOC 6338

A2 gua de peptona

4.3 Triptico de caldo de soja (TSR]

4.ATriptico de soja agar (TSA)

4.5 Aparato de prusba para eficiencin de filtrecidn bacteriang
4.6 Muestreador de Andersan de particulas vinhles de seis etapas
4.7 Medidores de flujo

5. Espécimen de prucha

5.1 Sagin lo solicitado por ol clisnte, tame un total de § muoestras de pracha.
5.2 Antes de la prucha, acondicione todas las muestras de prucha durants un minimo de 4 b por {21+- 5)
%0y (85+-5%%) % de humedad relativa.

4. Procedimiento

6.1 Preparacion del desafio bacteriano: Dilukr ¢l cultivo en agua de peptona para kograr una
concentracidn de sproxidamente 5 x 10 CFU/mL.
6.2 Ajuste de tasa de flujo a través de 1n muestra de Andersen a 28,3 Limin
6.3 Envié el desafio al nebulizador con una bomba de jeringa. Purga ¥ nebalizador de burbujas de aire.
6.4 Realice una corrida de control positivo sin una muestra de proeba para determinar ol ndmero de
particulas viables de serozol que se estdn generador. El tamafle medie d= particula de asrosol también
se caloulari para partir de los resultados de estas placas de control positivo.
6.4,1 Inicie el desafio de seroso] encendiendo, la presicm del aire v ls bomba consctada al
nebulizador, Inmediaiamente comience & tomar muestras del aerceal vsande el muestreador
Andersan
6.4.2Mida la suspensidn de desaflo para que se entregue al nebulizador durante [ minute
4.4, 3Midn In presidn del aire y el muestrendor Anderson parn que se gjecuten durnnte 2 minutos
6.4.4 Al concliir el endlisis del comtrol positive, retire las placas del muestreador Anderson,
6.5 Coloque nuevas placas de agar en el muestreador Anderson v snjete la msestra de proeba en la parte
superior del muestreador Anderson con el interior de la muestra mirandoe hacia el desaflo bacteriano
(dren de pruebas 77 om)

MELISA BRENDA CALDERON LUNA
CTP N * 0849

Traductora Celegiada Certificado

TRADUCCHOMN CERTIFICADA N* 00148-2020

N? Reporte de Prueha: 721654842 (LOGO)
Fecha de Reporte: 17 Junio del 2019

6.6 Repita el procedimiento de desaflo con cada muestra de prucba.

6.7 Repita un andlisis de control negativo recogiende una muoestra de aire de 2 minutos

6.8 Repitn un anilisis de control negativo reeogiendo una muestra de aire de 2 minmstos de 1 cimars de
werosol, Mo se debe bambear ningin desaflo bacteriano al nebulizador durante la recoleccion del contral
negative.

6.9 Tncubar placas de agar a (37+-2) *C durante {20 a 52) h

6.10 Cuenta cada una de las seis placas de etapa del muestreador de Anderson.

7. Caleale

-

Caleubs total del recoento de cada una de bas seis placas para muestra de ensayo v control positiva,
segiin |o expesificado poe ol fabrizants del muestreador Anderson. Los porcentajes de eficiencia de
filtraciin se caleula de la signients manera:

e BFE = (C-T) /G X 100
iﬁ §§ T ez &l recuento total en placa para la muestra de prueba
:‘35 g i e la mesdida de los recaentos totabes en placa para dos controles positives

Folio N° 27

Folio N° 28

Pagina 30 de 60




QB\CA DE 5,
‘#‘?\\ %

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Organismo
Supes

or delas.
Contrataciones
del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado

Resolucion N® 03485-2022-TCE-S2

CTP

MELISA BRENDA CALDERON LUNA
CTF N. ° 0849
Troductera Celegiada Certificada
TRADUCCION CERTIFICADA N* O0148-2020
N° Reporte de Prucha: 721654842 LG
Fecha de Reporte: 17 Junio del 2019
8. Resultados de la prusba *
| Comtrol | Control | Control | Espéeimen | Espécimen | Espéch Espécimen e
| pesitive | positivo | negativo #1 #2 #3 4 W3
LAY [iE3]
T 1. | 37 0 5 [ 1
2 35 66 1] 1 | 1
3 74 &0 [1] 3 3 &
4 10 112 1] o [1]
5 L. 1376 1308 1] 6 21 19 | 17 17
a 358 634 o £l 5 3 | bl 7
Total (T}, 1970 217 <1 20 34 31 6 31
Promedio | 2.1x 10°
(C), CFU | =(PA+PE) 2 - o
BFE % | [ 867 | was | 973 [ ]
Conehusitn =85
P ea el walor de los comespondientes recuentos de particulas comregidos segin lo especificado por
Comentarios el fabricante del impactados en cascada.
T s el total del valor de P pora Ia prachn de espécimen
C es ln medida del valor P total de los dos controles pasitivos

MELISA BRENDA CALDERON LUNA
CTP N, * 0849
Traductora Coleglada Certificada

TRADUCTHON CERTIFICADA N 00452020

N° Reporte de Prueba: 721654842

5 (LOGD)
Fecha de Reporte: 17 Junio del 2019

Prucha de Presidn Diferencial

1 Propésito
El propasito de fa prurEn fize medir 2 pregidn diferencial de las mascaras

=3

. Descripeidn de ta muestra foc entregada por el clients

Descripeidn de In muestra; MASCARILLA FACIAL TIPO 1
Espesificacidn: !

Numers de ote: L 200 90524

Fecha de recepeldn de la musstra: 2019-05-27

3 Métndo de procha

EN 14683:2014+AC:2014 (E) Anexo C
4_Aparatos v materiales

Instrumento de prosha de presitn diferents
5.Espécimen de pracha

5.1 La muestra de ensayo es una méscara completa o debe cortase de Ia miscara, Cada muestr debe
pades proparcionar § dreas de prochas cireulares diferentes de 2.5 em de difmetro,

5.2 Antss de ln prucha, acondicione todns las muestras de prusta durants un minimo ded bpor (21t
5)°Cy (85 & 5%6) % de humedad relativa,

6. Procedimiento

6.1 Sin una muestra en su lagar, =] soporte esth cemado y ¢l mandmetro diferencial s pone & cero, La
bombe se pone en marcha v ¢l (ujo de aire se ajusta a §L4ndn,

6.2 La miesira penetrada se coboca a través del orificlo y 22 sujeta en su logar para minimizar las
fugas de aire.

6.3 Debido a ln presencia de un sistema de alineacidn, el drea probada de la muestra debe estar
perfectaments alinenda ¥ 2 lo largo del flyjo de aire.

6.4 L presion diferencial se lea directamente.

6.5 El procedimienio descriio en los pasos 6.1-6.4 sc lleva a cabo en § dreas diferentes de 1a méscara
¥ 1a boctura promediada.
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Folio N° 29

Folio N° 30

e
£
hywicd
CTP e 0842

of e [0

MELISA BRENDA CALDERON LUNA
CTP

M. 0849

Traductora Colegiada Certificada

TRADUCCIIM CERTIFICALA N* 00145-2020

N* Reporte de Prueha: 721654842 (LOGO)
Fecha de Reporte: 17 Junio del 2019
Resltados:
- Resuliada dz In Promedio | L .
Espéeimen prucha® (Pa/cn (el e Requisitos Concluzion
#l T
2 323
#3 H3 32 | <4 Aprobado
[T .S |
#3 273

[ ot

MELISA BRENDA CALDERON LUNA
CTF N. ° 0849

Traductora Colegiada Certificadn

TRADUCCION CERTIFICADA N° 001463020

N* Reporte de Proeba; 721654542 (LOGO)
Fecha de Reporte: 17 Junio del 2019

Proeba de Limpieza Microbiana
1.Propdaite
El propésite de la prucha fue medir la limpieza microbiana de la miscara,
2. Descripcitn de la muestra foe entregada por el cliente

Descripeion de b mvestra: MASCARILLA FACIAL TIPO T

Especiflesciin: !

Numero de bote: 20190524

Fechi de recepcidn de la muestra: 2019.05-27
3.Méveda de prueba

Segin EMN IS0 1§37-1:2018 para determinar la limpieza microbiona del material de la mascarilla y
referirse al producto como se describe en EN 14683:20144AC:2014 (E) Anexo 1D,

4. Aparsios ¥ materiales

4.1 Agitador orbital

42 045 filtro

4.3 Triptico de soja agar (TSA)

4.4 Agar Sabouraud dextrosa (SDA) con cloranfenico]

4.5 Formula de extraccién liquide: 1 g/L peptonn, § gL MeCly 2 g /L interpolasion 20,
4.6 Aparsdo de extraccion

5. Espécimen de procha

5.1 Segdn lo solicitado por el cliente, tome un total de 5 mascarillas simples
5.2 La muestra de la mascarilla para la peucha sa proporcione en o embalaje primario ariginal
53 Condicldn de {18 a26) y (43 a 635 94) humedad relativa durante la prucha.

6.Procedimicnto

6.1 Se selecciona cinco muestras de prcha de las marcas superiorss, inferior ¥ ¥ elegidas ol azar.

6.2 Ln mosearills se retira nsépticamente del embalaje ¥ se coloca en una batella estéril de 500 ml que
contiene 300 ml de Houido de extraccion

6.3 La botella s coloca en un agitador ecbital y se apita durante 5 min 8 250 rpe.

6.4 Despuois de extrace 100 ml del Houido de extraceidn so filtra & través de un filtro de 0.45 um ¥
s2 deposita en ana place TSA para el recuento microbiano zertbica viable totzl. Otra alleasts de
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Folio N° 31 Folio N° 32

MELISA BRENDA CALDERON LUNA
CTF N. " 0849
Troductora Colegioda Certificada

TRADUCCION CERTIFIGADA N* 001482020

100 ml del misme lquido de extraccion se filira de la misma manera v el filtro se coloca en placa
SDA para la numerscion de hongos.
6.5 Las placas sa inculan durante 3 dizs a 30° C ¥ 7 dias por {20 A 25) °C para las placas TSA y

N® Reporte de Procha: 721654842 (LOGO)
Fecha de Reporte: 17 Junio del 2019

SDA respectivaments. La Trdsclora Colaglad Certficada, miasdro ool Cologio de
4.6 Calcular las colonias de cada placa de agar. Traduztores 0 Pend (CTP) que suscibe, declara ga a pressils
Tratuzrién Carticad, o6 corsta € L0 pighals) &5 ina
7. Ca versidn fely o o ¢ e
e Y qab so Faerido 2 laviia.
Para cada muestra de prueba, caleuls [a lmplezs microbiana seguida contando las colonias totales de S 1 fideldad ds 1 traducciin mas o $0 asume
las placas TSA v SDA. N o
g Resultados * w'ﬁ-m}ﬁ,uuua e @
§ Espécimen i F]o;li_‘;;“;‘&d:\h C;:’:::‘;;:h Limpieza Requisites Conclusiin
e #1100 0| 0 0 <1 Die acuerdo EN 150
i 52 0 [ = 1137-1:22018 para
5 # | [0 1] =1 limpieza Aprobada
#i 1] [i] <] microbizna de
N5 | 0 a <1 prucha CFL g
Hota:

1% Indiea que asta proeba foe realizsda porun lbosatordo externo evaluado como competente
2. Eate informe s solo para uso interne como investigseion clentifiea interna, educacién, control de

calidad, productos R& D.

£ o,

M

Maliza B. Caldendn Lwna
CTPNOMS

Fin del reporte de prashn

22.

23.

Al respecto, corresponde determinar si es que se ha configurado el supuesto de
informacién inexacta contenida en el Traduccion Certificada TC N° 0149-2020 -
Informe de Prueba Mascarillas Faciales con Tiras - N° Reporte de Prueba 721654842,
gue comprende a aquellas manifestaciones o declaraciones proporcionadas por los
administrados que contengan datos discordantes con la realidad y que, por ende, no
se ajusten a la verdad.

Asi, de acuerdo a lo antes expuesto en parrafos anteriores, se ha determinado que el
documento denominado “TEST REPORT N° 721654842 Physical & Microbiological Test
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del 17 de junio de 2019”; es falso y contiene informacidn inexacta; en ese sentido, de
la literalidad de la Traduccion Certificada TC N° 0149-2020 - Informe de Prueba
Mascarillas Faciales con Tiras - N° Reporte de Prueba 721654842 (documento objeto
de analisis), se hace referencia al contenido técnico del material de Proteccion de
Salud ofertado por el Proveedor, en ese sentido, al contener declaraciones que
contienen datos discordantes con la realidad y que, por ende, no se ajusten a la
verdad, se concluye que es un documento inexacto.

24. Por lo tanto, en el caso objeto de analisis del presente acdpite, se aprecia la
configuracidon de la infraccion contemplada en el literal i) del numeral 50.1 del
articulo 50 del TUO de la Ley, correspondiente al documento detallado en el
numeral 8 del fundamento 8.

Respecto de la supuesta falsedad o adulteracion y/o con informacion inexacta, de los
documentos descritos en los numerales 2, 3,4, 5, 6 y 7 del fundamento 8:

25. En el presente procedimiento administrativo sancionador se cuestiona los Reports
Numbers: SDWH-M202000174-1, SDWH-M202000174-2, SDWH-M202000174-3,
SDWH-M202000173-1, SDWH-M202000173-2 y SDWH-M202000173-3, realizado por
el Organismo Certificador Sanitation & Environmet Technology Institute, Soochow
University.

A continuacion, se visualizan parcialmente los documentos bajo analisis:
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Report Number: SDWH-M202000174-1 realizado por el Organismo Certificador Sanitation & Environmet
Technology Institute, Soochow University (Folios 52 al 60 PDF).

)

Triveral da L
drl

krtada \L\.-
rovor (0BT
Sy, . o AT
S, AP B
180015144061 - s N o

San[!a‘ﬁbn & Environment Technolegy institute,
' Soochow Unlversity,
Final Report

Reeport Number: STWH-M202000174-1

In Vitro Cytotoxicity Test of Surgical Fage Mask
- using [SO 10993-5:2009 Tesl Method
MIT Method -~
MEM with 10%FBS extract

Sponsor: _JIAX L IVE MLDIC ’

Address: 10 Fleor, Fiest Bulkiing Of Science &"J':dmulug:.:N(H 539 Chenguan
Road Tiaxing China

by TRulilinie,

wi*ammlhm & En

£ Tl

il s

anmratas

Exe N

Sasiatica & Emvircement Technology nstitue, Soochow University - Repait No.: SOWH-MII200174-1 [§:4]

lt

9.5 Results of the Cell Vitality
. Table? Results of the Cell Vitality
Growp T4a Vinbiligy™
EBlank eontrol 1.313=0.085 L0003
[ epivecommt | 17sas0099 97.7%
Positive contred (01420002 L1%
100 beat article extract 952=0.041 T25%
5% tesl article exiract 0.97820.059 74.5%
3005 et articls eximct 1.99320.050 15.6%
5% lewt aticld exiract 1.071=0.063 - B1.5%
9.7 Stuistical Metsod
Meanteinrdid deviabion T

The eoll_cvintoxicity rasio = [ O0S0-00%0 | of test{or positive snd negative Jarticle group!
[ CCT=1T%33 | of Blank consrol groupx100%.

9.8 Evalustion Criterza

The 50 % extrect of the fest aticle should have at Teast the same or a higher viability than the 100 %
earact; otherwise the test should be repeated, .

The Tower the Vial% valus, the higher tie cytotoxic potential of the test articls is.

If visbility is reduced to < 70 % of the blank, it has a cylotoxic potentinl.

The Viah 44 of the 100% extract of the test anticle is the final resull.

9.8 Conchsion

Ungler the eonditions of this stucy, the test arficle Surgical Face Masks extract did not shaw potential
toxicity (o L4929 cells. :

10.0 Record Storage

All exoy datn pertalaing to this smdy and a copy of the fnal seport are retaiued o desigoated SDWH
archive,

11.0 Confidenilality Agreement

Statements of confidentialily were as agreed upon prior o study initiation.

Page 8 of &

Tribuna de Cortratscysins
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|

Pagina 35 de 60




\)‘,\\CA DE p, 55,

zi a PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Organismo
Supervisor delas

Contrataciones
del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 03485-2022-TCE-S2

Report Number: SDWH-M202000173-3 realizado por el Organismo Certificador Sanitation & Environmet
Technology Institute, Soochow University (Folios 160 al 168 PDF).

Folio 160 Folio 168
— S, A AT
R B3 \._/ % MEFIW
.  CNAS ..
T CHAS L2084 '
f-'\ . itai avi inste, Soazhow Usiversi Mo SDWILM02000173-3 (2
180015144061 i ‘.“ Sanitalica & Eovircement Technolopy Eustinsts, Sooshow L) ity - Repart
) : Tuble 2 Dermal Observations
o tnzerval (hours:
- Rabbit No Ciroup 1 :4_!_49.! A
Sanitation & Environment Technology Institute, Test Anticle Erythema a a | o 0
Ocd [ ¢ | o 0
Soochow University, 1 T o 9 v 1 ¢ 0
BTy o rythema _
Final Report Negative Coatral Oedema [ ¢t | o [
{) Erythems 0 0 | o 0
! - Test Anticle =
Report Nunber: SOWH-M202000173-3 . 2 i Oedonn | 0 o | o g
b Negative Contral [—Lema g 0.1 ¢ u
. e Ocdema | 0 i L] ]
Skin Irritation Test of Surgical Face Masks Test Article %ﬂ@ ﬂ . x : g
cina
using ISO 10993-10:2010 Test Methods 3 : -
. L " . | tegative Contrat [—C20emma {0 e £ D
Topical Application Directly Oedema - (] [] [ o,
: Table 3 Positive contral
2 Testesvel (houss) .-
Rabhit Ho Ciroup T 24 a8 T2
N Erythema 15 30 3.5 40
O L : . Puitive couttol | ™ ¢y e | 10| 20 | 20 | 13
. . Enythema L] o o [1]
Sponsor: _JIAXING [-LIFE MEDICAL DEVICE TECHNOLOGY COLTD, Mo €Ol ™ o o oo | o
. . | Ervthaima 20 35 35 kL]
i Pasitlve control Cedeena 13 3.0 25 15
Address: 10 Foer, First Bullding OF Schence & Technelogy, NO.1539 Chengnan 2 Trythemn o o o 5
Road fiexing .Ching _ . Mogntive Contrel Oedeana aﬂn- B ) o
' - | . Erythema 2.0 35 EE] an
O 5 Positive cottel | 0y peeng 15 25 20 15
) Erythema [ [ o ]
Negative Conmed
samiration & Fasivenunng Teebnbigy fustiute, Suachon ui i Ocdema o |0 |0 0
T B ookl S s edusinial Pk, ilsa Noler Pasilive contro] pesformed once every sis mondls, the pasitive imitation index was 5.8; soc
o st carn SDWHM202000173-1.
QLR
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Report Number: SDWH-M202000174-2 realizado por el Organismo Certificador Sanitation & Environmet
Technology Institut, Sooco University (Folios 75 al 86 PDF)

ae cCorolrnid y rirndrizds _—

- SV, '\ B ART
M A Sl A HeRn 0086
| : sacwes CNAS =2,
: = = TESTING
180015142061 ’ﬂ:f/.;\‘\‘-\\:‘} v CHAS L2954 Sanitation & Enviroement Techaology Institute, Scochow University Report No.: SDWH-M202000174-2(E)
Sady o - Syl
: H Table 5 Welgh change and Clinical observation of rz.um\'e Group
i Animal | Weight (g) | Clinical observation except |
3 Number | Before injection | After experiment |  dermal reactions
) ] 1 311 385 Normal
. ) 2 342 409 Normal
Sanitation & Environment Techneology Institute, | P(*}:"';;c . 335 350 B Novmal
i ¢ - "3 S| S
) Soochow University, L- 4 318 380 Norimal
¥ : C | - ' 6 S 306 | 377 Norrmal
B Final Report ‘ [~ 6 317 I 02 ™ Nomal
- : 7 | 22 | 410 Normal
ve . Negative | = —
Report Number: SDWE-M202000174-2 ool {5 1 30 : » o RO
: . 9 316 | 398 | Normal
. ) C’ ) O 333 a1 | Normal
Skin Sensitization Test of « Note: The data of positive control come from SDWH-M201500172-1 (Completed Date: 2020-06-15)
. Surgical Face Masks
uging 130 10993-10:2010 Test Methods
Guinea Pig Maximization Test
0.9% Sodium Chloride Injection Extract
N ] :
Sponsor: _JIAXTNG U-LIFE MEDICAL DEVICE TECHNOT.OGY CO. LD,

Address: 10 Flocr, First Building OF Science & Technalogy, NO.1539 Chengnén
- Boad Jiasine China s

Sanitation & Environment Technology Institute, Soochow University
Tel: 051265880038 Fax: 0512-65R50034  Foniil: sudawelbuan@suda.cducn  PC: 215123
Add: Mo, 199 Ren’ai Road, Surhoa Industrial Park, China hetptyxbzh suds ed en
Page 1 of 12

Report Number: SDWH-M202000174-3 realizado por el Organismo Certificador Sanitation & Environmet
Technology Institute, Soochow University (Folios 98 al 106 PDF)

Folio 98 Folio 106
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Sanitation & Environment Technology Institute,
Soochow University,
Final Report

Report Number: SDWH-M2020001 74-3

Skin Irritation Test of Surgical Face Masks
using ISO 10993-10:2010 Test Methods

. Topical Application Directly
1 -
Sponsor: _IAXING U-LIFE MEDICAL DEVICE TECHNOLOGY CO_ITD,_

Address: 10 Fleor, First Building Of Sclence & Technology, NO.1539 Chengnan
Road Jiaxing China -

| Sanivation & Envisossent Teehpnto Bnstitute,
aldress: 193 Kem-AT Roowl, Soahou Indusisd Mk, Szl
Wl ¥

Suocho's Uiiversiiy
"

i
felesl g
Froe: 104 107 B828

- 3 Interval (hours)
Rabbit No bfuup N l 2 a8 | m
§ Erythemu 0 0 0o | 0
, Tes—l Article " Oédemu 0 0 0 0
PR Erythema 0 0 0 0
C ot i
Negative Control Ocdema 0 ° 0 0
| " " Erythema 0 0 0 0
I R | Test Article Oedema 0 0 0 0
z ‘ . Erythena 0 0 0 0
Negative C
| B | Negative Control Qedema o "o 0 0
. Erythema | 0 0 0 0
3 Test Articke - 0 0 0 0 |
; | i Erythemu 0 [ 0 0
N P L
oMo o | Gons 1010 1 0 T 0]
Table 3 Posltive control
~ l 5 _Imterval (howrs)
_-szb" it No ) Group 1 i 8 | n
‘ Positive conmst _ Enythoma 15 3.0 35 | 40
| Orlerma 10 2.0 20 | 18
{ Negutive Clontro) |—EDb2S o .9 b u
j‘ . ; Oedema 0 0 0
R Erytheny 20 35 35 is
5 5 Oodemna_ 15| 30 2.5 15
2 ; Frytbema 0 0 0 0
N 4
egative Contral Oedema 0 0 0 0
Positive contro] Enhoma - 20 1 35 4 35 49 .}
3 Oedema__ 1.5 25 | 20 | 1s
Negative Contral B L 2 —0 (o 1 0 |
B Ocleria |0 o | o | o

Report No.: SDWH-M202000174-3(E)

Table 2 Dermal Observetions

Note: Positive control performed once every six moaths, the positive imritation index was 5.8; see
SDWH-M202000174-1,

Report Number: SDWH-M202000173-1 realizado por el Organismo Certificador Sanitation & Environmet

Technology Institute, Soochow University (Folios 140 al 148 PDF)

Folio 140

Folio 148
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SN a5
Y BRI
slacwre CNAS =
' T3 TESTING B
: .,4//(:‘—:\\ = v CMAS L2954 Sanitorion & Enviroament Technology Institwte, Scochow University  Repont No SDWH-M202000173-1 (E)
af W o T ey e g e e
180015144061 e E 9.6 Results of the Cell Vitality
Table2 Resulis of the Cell Vitality
Group " xds Viability%
Blank control 131360085 100.0%
Negative control 1.28440.009 97.7%
Positive control 0.014+0.002 1.1%
. B - 100%4 test arlicle extract 0.952:0.041 72.5% ,
H r T5% test article extract 0.978+0.05% 74.5%
)
Sanl_tatl_on & Envuronment_‘l‘ech_nmlogy Institute, P Tovsto oo e a
Soochow !Jn]v\er5|ty’ . 25% test article extract 1LOT10.063 #1.5% b
Final Report . 9.7 Statistical Method

i Meanastandard deviation(x 8}
ReporrNumbe: STH-M202000173-1 The cell eviotoxicity ratio = [m] of tzstfor positive and negative )article groupd
[90570—00¢0 J of blank control groupx100%.

9.8 Evaluaticn Criteria

In Vitro Cytlotoxicity 'I'cst of Surgical Face Mask

The 50 % extruct of the test article should have at least the same or & higher viability than the 100 %

using IS0 10993-5:2009 Test Me_thod exteact; othecwise the test should be repeatod.
- The lower the Viab.% value, the higher the cytotoxic potential of the test article is.
MTT Method 1f visbility is reduced 10 < 70 % of the blank, it has a cytotoxic potential.

The Viab.% of the 100% extract of the test exicle is the final result.

MEM with 10%FBS extract

9.9 Conclusion

Under the conditions of this study, the teat srticle Surgical Face Masks extract did not show poteritial
toxicity to L-929 eells.

10.0 Record Storage
Address: 10 Fleor, First Building OF Science & Technology, NO.1539 Chengnan All raw data pertsining to this study und a copy of the final report are retained In designated SDWH
Road.Jiaxing .Ching archive,

11.0 Confidentiality Agreement

Statements of confidentiality were as agreed upon prior wo study initiation.

o l sandtation & Pavirement Tevhooboegy Pastiinte, Soochow Tlaisvrsiny

gy | Aukidrerzes 190 Ren-Ad Hond. Sazhes ladwrrial Mark. Swe
Wehsite: wivn snlelo. oo
Praigan 15O S17 68 KEMITR

Page 8 of 8

Environmet Technology Institute, Soochow University (Folios 183 al 194 PDF)

Folio 183 Folio 194
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Sponsor :

Address: 10 Floor, First Building OF Science & Technology, NO.1539 Chengnan

AL LT
MA iz CNAS %,
. TS CNAS L2954 R
180015144061 "-’;,m\\\" Sanitation & F Technology Institute, Soochow University Report No.: SDWH-M202000173-20E)
Table 5 Weigh change and Clinical observation of Positive Group
Growp Adimal | }}f’t“iehf ® Clinical observation cxcopt
Number Before injection | After experiment dermal resctions
. | 1 | L 1 385 Normal
Sanitation & Environment Technology Institute, Positive 2 342 409 Normal
L . 3 325 389 Normal
Soochow University, Group " o 0 oo
Final Report 5 306 | 377 T Nemml |
P 6 317 anz Normal
3 7 3 410 . Normal
Report Number: SDWEH-M202000173-2 egaiive T T
ool % s s Normal
0] 333 421 Normal |

Skin Sensitization Test of
Surgical Face Masks
using ISO 10993-10:2010 Test Methods
Guinea Pig Maximization Test
0.9% Sodium Chloride Injection Extract

Note: The data of positive control come from SDWH-M201500172-1 (Completed Date: 2020-06-15)

DICAL DEV] HNOLOGY

RoadJinxiog .Ching

Tel: 0512-65880038  Fax: 0512-6588003¢  Email: sudawcihuenf@suda.cducn PC: 215123
Add: No.199 Ren'ai Road, Suzhou Industrial Park, China hetp/fyxblzb suda.edu.cn

ion & 0 Technology Institute, Soochow University

Page 1 of 12

: 0194

26.

Ahora bien, fluye de los antecedentes administrativos que con fecha 13 de junio de
2020, el Proveedor efectud la suscripcion automatica del Catdlogo Electrénico de
Materiales de Proteccion para la Salud, iniciando su vigencia en esa misma fecha por
el periodo de un (01) afio; por lo que, de acuerdo a ello, mediante Oficio N° 002907-
2020-PERU COMPRAS-DAM de fecha 15 de octubre de 2020, la Entidad efectud las
acciones de fiscalizacién posterior para lo cual solicitd al Proveedor el siguiente
requerimiento de informacion:
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OFICIO N° 002907-2020-PERU COMPRAS-DAM

Sefor(a),

CAROLA TANIA TERREROS RICAPA
GERENTE GENERAL

LABORATORIO CEMEDIC S.A.C

Av. Portada Del Sol Nro. 300 URB. ZARATE
SAN JUAN DE LURIGANCHO

Presente. -

Asunto  : Solicitud de informacién técnica complementaria del Acuerdo Marco IM-CE- 2020-4

De mi consideracion:

Tengo el agrado de dirigirme a usted con relacidn al asunto del rubro, en su condicion de
representante de la marca TRILABS, acredilada para la incorporacion de Fichas-praducto en el
Acuerdo Marco INM-CE-2020-4, Catdlogo Electrénico de Materiales de proteceién de fa salud.

En vista de la informacion presentada en el proceso de implementacion del Catalogo Electronico
del Catalogo Electrénico de Materiales de Proteccion de Salud, y conforme a lo a la facultad de
PERU COMPRAS para gjercer el derecho de fiscalizacion posterior, durante el procedimiento de
implamantacion o durante la operatividad de los Catalogos Electranicos?.

Asimismo, de las acclones de fiscalizacién posterior que viene realizando esta Direccidn, es
necesario qua su representada tenga a bien remitir el desamollo de las pruebas de: Carga
biclogica, Eficiencla de Filtracidn Bactetiana, Presion diferencial y Seguridad biclogica
{Citoloxicidad, sensibilidad e irrtabilidad), consignados en el Certificado de Analisis ¢ Pratocolo
de Analisis, remitido como parte de la_evaluacidn técnica de las Fichas-producio, materia de
evaluacion.

27. En respuesta alo solicitado, mediante Carta N° MC-0017-2020, de fecha 28 de octubre
de 2020 el Proveedor remitié entre otros la siguiente informacion técnica: Reports
Numbers: SDWH-M202000174-1, SDWH-M202000174-2, SDWH-M202000174-3,
SDWH-M202000173-1, SDWH-M202000173-2 y SDWH-M202000173-3, realizado
por el Organismo Certificador Sanitation & Environmet Technology Institute, Soochow
University.
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28. Luego de ello, la Entidad procedié con evaluacién técnica realizando las consultas a
los organismos certificadores sobre la vigencia y validez de los documentos técnicos
remitidos; por ello, con fecha 16 de diciembre de 2020 la Entidad efectud la consulta
al organismo certificador de los Reports Numbers: SDWH-M202000174-1, SDWH-
M202000174-2, SDWH-M202000174-3, SDWH-M202000173-1, SDWH-M202000173-
2y SDWH-M202000173-3, como se aprecia:
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From:Angela Vergara Sanchez <dam45@perucompras.gob.pe:=
Send Time:2020F12 5175 (ET) 01:16

To:F A EHF <sudaweihuan@suda.edu.cn:=

Cc:Eberth Sarmiento <elsaringf@gmail.com>=

Subject:RV: Consultation about Test Reports

Dvear sir/Madam

| am writing with regards to the Test Reports detailed in the table below, which | hope you can help me
with, in order to confirm their genuinity and validity.

You will find the documents attached to this email.

Title Report Number
In wvitro cytotoxicity test of surgical Face mask using
IS0 10993-5:2009 Test Method MTT Method MEM
with 10% FBS extract

Skin Sensitization Test of Surgical Face mask using IS0
10993-10: 2010 Test Methods Guinea Pig | SDWH-
Maximization Test 0.9% Sodium chloride Injection | M202000174-2
extract

Skin Irritation Test of Surgical Face Masks using 150
10993-10:2010 Test Methods Topical Application
Directly

In Vitro Cytotoxicity Test of Surgical Face Mask using
IS0 10993-5:2009 Test Method MTT Method MEM
with 10% FBS extract

Skin Sensitization Test of Surgical Face mask using IS0 | SDWH-
10993-10: 2010 Test Methods Topical Application | M202000173-3

SDWH-
M202000174-1

SDWH-
M202000174-3

SDWH-
M202000173-1

Directly EXP. N*
Skin Sensitization Test of Surgical Face mask using 150 @
10993-10: 2010 Test Methods Guinea Pig | SDWH-
Maximization Test 09% Sodium chloride Injection | M202000173-2
extract

Thank you in advance,

Best regards
Vergara

Evite imprimir el corree, como medida de ecoeficiencia. a fin de preservar nuestros recursos natarales.

AVISO DE CONFIDEMNCIALIDAD. La informacidon contenida en este correo es privilegiada, confidencial y sclo de
interés para el destinarario. La lectura, difusidn, disribucidén o copia de este correo ezt prohibida 51 ncred no es el
destinataric legitimo del mismo. por favor repérelo inmediatamente al remitente del cormres y bérrelo.

29. En respuesta a lo solicitado, con fecha 4 de febrero de 2021, Medical Device Divisidon
indicd que no encontraron los informes de prueba en su sistema.
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Re: RV: Consultation about Test Reports rovon: 0201
FrAFEH <med@sudatest.com>

Jue 04/02/2021 2:20

Para: Angela Vergara Sanchez <damd4S@perucompras.gob.pe>

CC: Eberth Sarmiento <elzaringfi@gmail.com>

Dear All,

We're sorry to tell u that we didn't find these test reports in our system.
Have a good day.

Best Regards.

EfrZa= I 2188 Medical Device Division

FHAFE D ESHER AT Sanitation & Environment Technology Institute, Soochow University

A LU EE{CEE199S5 433042 Building 304, Soochow University, No.199 Ren-ai Road, Suzhou Industrial
Park, China

Free: 400 107 8828 Direct: +86 512 6588 0038 (445 Business) +86 512 6588 0246 (- Technical)
BEHESNE, BEEFsudatest. comSBEEHSMNEFEFARNIER", EESELAE—EER,
ETRESNEARIE, F2= yz.onc.o

Conforme a lo ya sefialado, resulta pertinente sefialar que, para determinar la
falsedad de un documento, este Tribunal ha sostenido en reiterados y uniformes
pronunciamientos emitidos, que resulta relevante valorar la declaracién efectuada
por el supuesto érgano o agente emisor del documento cuestionado, manifestando
no haberlo expedido, no haberlo firmado o haberlo efectuado en condiciones
distintas a las expresadas en el documento objeto de analisis; asimismo, respecto a la
presunta presentacién de informacién inexacta, debe tenerse en cuenta que aquella
supone un contenido que no es concordante o congruente con la realidad, lo que
constituye una forma de falseamiento de ésta.

En este punto, cabe senalar que el Proveedor se presentd a este procedimiento
administrativo sancionador y presentd sus descargos, mediante el cual sefiald que la
respuesta brindada por el emisor del documento no es categdrica en manifestar que
no emitié el reporte o informe.

De acuerdo a ello, esta Sala advierte que existe duda razonable sobre la falsedad y/o
contenido inexacto de los documentos cuestionados en el presente acapite; por lo
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que, mediante decreto de fecha 6 de septiembre de 2022, a fin de tener mayores
elementos al momento de emitir pronunciamiento respecto al procedimiento
administrativo sancionador, se efectud el siguiente requerimiento de informacién:

AL ORGANISMO CERTIFICADOR SANITATION & ENVIRONMET
TECHNOLOGY INSTITUTE, SOOCHOW UNIVERSITY

Sefialar CLARA Y EXPRESAMENTE si su representada emitié o no emitid,
los reportes que se detallan a continuacion; y si es que su contenido,
coincide con el que obra en sus archivos.

Title Report Number
In vitro cytotoxicity test of surgical Face mask using
ISO 10993-5:2009 Test Method MTT Method MEM
with 10% FBS extract

Skin Sensitization Test of Surgical Face mask using ISO
10993-10: 2010 Test Methods Guinea Pig | SDWH-
Maximization Test 0.9% Sodium chloride Injection | M202000174-2
extract

Skin Irritation Test of Surgical Face Masks using 1SO

SDWH-
M202000174-1

10993-10:2010 Test Methods Topical Application
Directly

SDWH-
M202000174-3

In Vitro Cytotoxicity Test of Surgical Face Mask using
ISO 10993-5:2009 Test Method MTT Method MEM
with 10% FBS extract

SDWH-
M202000173-1

Skin Sensitization Test of Surgical Face mask using ISO
10993-10: 2010 Test Methods Topical Application

Directly

SDWH-
M202000173-3

Skin Sensitization Test of Surgical Face mask using I1SO
10993-10: 2010 Test Methods Guinea Pig
Maximization Test 0.9% Sodium chloride Injection
extract

SDWH-
M202000173-2

La informacion requerida deberd ser remitida en el plazo de dos (02) dias
habiles, en atencion a los plazos perentorios con los que cuenta este
Colegiado para resolver el presente procedimiento administrativo
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sancionador.

Sin embargo, hasta la fecha de emisién de la presente Resolucién el Organismo
Certificador Sanitation & Environmet Technology Institute, Soochow University no ha
cumplido pronunciarse sobre lo solicitado.

Teniendo en cuenta ello, cabe recordar que, para establecer la responsabilidad de un
administrado, se debe contar con todas las pruebas suficientes para determinar de
forma indubitable la comision de la infraccidon y la responsabilidad en el supuesto de
hecho, a fin que produzca conviccién suficiente mas alld de la duda razonable.

Para tales efectos, corresponde sefialar que el principio de licitud, recogido en el
numeral 9 del articulo 248 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, establece el
deber de las entidades de presumir que los administrados han actuado apegados a
sus deberes mientras no cuenten con evidencia en contrario, la cual debe ser
suficiente, lo que significa que, si “en el curso del procedimiento administrativo no se
llega a formar la conviccion de la ilicitud del acto y de la culpabilidad del administrado,
se impone el mandato de absolucion implicito que esta presuncion conlleva (in dubio
pro reo). En todos los casos de inexistencia de prueba necesaria para destruir la
presuncion de inocencia, incluyendo la duda razonable, obliga a la absolucion del
administrado”

En el caso concreto y por lo sefialado en los fundamentos precedentes, ante la
informacidén respecto de la veracidad de los documentos en analisis, corresponde la
aplicacién del principio de licitud establecido en el numeral 9 del articulo 248 del TUO
de la LPAG y, por tanto, por duda razonable, absolver al Proveedor.

Por lo expuesto, considerando la informacién y documentos que obran en el
expediente, los cuales han sido previamente referidos y analizados, este Tribunal

L Morén Urbina, Juan Carlos. Comentarios a la Ley de Procedimiento Administrativo General. 2008. Sétima Edicion. Gaceta
Juridica S.A.C, p.670
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determina que, en este extremo, corresponde declarar no ha lugar a la imposicidn de

sancion, de conformidad con el principio de presuncién de licitud.

Respecto de la supuesta informacion inexacta, de los documentos descritos en los

numerales 9, 10, 11, 12, 13 y 14 del fundamento 8:

34. En el presente procedimiento administrativo sancionador se cuestiona

traducciones de los documentos establecidos en los numerales 2, 3, 4,5, 6 y 7 del

fundamento 8.

A continuacidn, se visualizan parcialmente los documentos bajo analisis:
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Traduccion Certificada TC N° 0149-2020 - Informe de Prueba Mascarillas Faciales con Tiras - N° Reporte
de Prueba 721654842 (Folios 21 a 32 PDF).

Folio N° 21 Folio N° 32

La Traduckora Cologiada Cenlfcads, miambro Gel Cologio do
Tragctares el Pert (CTP) quo suserbe, d2era qut l presents
Traduccka Caniicak, quo consa 0 20_ plghale) e una

versica flely ¢
&

| Qe 56 katanido afavista. )
s.ﬁiawm«_hmmnmm

ﬁmlam}ihalmh_&bg_a

25

thisaB. Calderdn Luna
CIPN° 0842
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Supervisor de las

Traduccion Certificada N° 0150-2020 - Numero de informe: SDWH-M202000174-1 - Prueba de

Citotoxicidad In Vitro de Mascarilla facial quirurgica con tiras (Folios 41 a 51 PDF).

FO|IO N° 41 Folio N° 51

MELISA BREN'DA CALDERC)N LUNA

- CTP.N.° 0849 3 =
- Traductora :nlagiodﬂeerﬂ!mdn
¢~ Tnglés, Francés, Espanol ;
- Je Cénada 156’ Urh. Huoquillay - Cofios
5 : Cel, 941076412 foe
S com

= TRADUCCI()N CER’I,‘IFICADA

TC' N" 0150 2020 ;

; el vonita Wlu&:‘:?ﬂﬂlﬂ.ﬂ“
e o [l
Prucba de CltOtOchldad In Vitro de 3 = om. " -

Mascarllla faclal qulrurgncd con tlras

@nm.uﬁuuna ochvb_w

0051
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Traduccion Certificada N° 0148-2020 - Numero de informe: SDWH-M202000173-3 - Prueba de Irritacion

cutanea de Mascarilla facial quirargica (Folios 149 a 159 PDF)
Folio N° 149 Folio N° 159

lrovor 15T

L3 Trodctors Colegleda Codficada, miemb def Coego o
Tradcssnes o Pt (CTP) Qe uscrte, dectem an la prasert
Traducsgin Codficats, Que consta oo 4 pairali). o8 v

ﬁ L] h'ﬂ.i.rh‘n::- L

ﬁ-t—ma_au—ogﬁLa
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Traduccion Certificada N° 0151-2020 - Numero de informe: SDWH-M202000174-2 - Prueba de

Sensibilizacion cutanea de Mascarilla facial quirdrgica con tiras (Folios 61 a 74 PDF).
Folio N° 61 Folio N° 74
At - ?,._unumc::::“‘"s‘ﬁ

=7 mEs
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Traduccion Certificada N° 0152-2020 - Numero de informe: SDWH-M202000174-3 - Prueba de Irritacion

cutanea de Mascarilla facial quirtrgica con tiras (Folios 87 a 97 PDF).
Folio N° 87 Folio N° 97

0097

3 MELlSA BRENDA CALDERON LUNA
3 - CTP N. ° 0849 >
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 TCN°0152-2020
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Traduccion Certificada N° 0146-2020 - Numero de informe: SDWH-M202000173-1 - Prueba de

Citotoxicidad In Vitro de Mascarilla facial quirurgica (Folios 129 a 139 PDF).

Folio N° 139

s Tadwnes Cowgada Codficass, miesso 0o Cdege &6
Tratuctares ool Pedi (CTP) oo suscrbe, docurd 0us 3 preseste
Trnduccke Cotfiam, Gub o & _C__ pdginaps), & wa

%_uu--hnﬂ )
M T Gasidad G a Muducxitn mas 1 0 Wm0

%’2?...-_21-.--- odube__ @

]

B, Caldertn Luna
e T

Pagina 53 de 60




@UICA DE(
@\3 %

Organismo

Supervisor de las
Contrataciones
del Estado

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 03485-2022-TCE-S2

Traduccion Certificada N° 0147-2020 - Numero de informe: SDWH-M202000173-2 - Prueba de

Sensibilizacion cutanea de Mascarilla facial quirdrgica (Folios 169 a 182 PDF).

Folio N° 169 Folio N° 182

La Taduc Cokgiady Cenfoada, mismiro Cel Colegho oo
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o 0182

35. Al respecto, corresponde determinar si es que se ha configurado el supuesto de

informacioén inexacta contenida en los documentos sefialados en los numerales 9, 10,
11, 12, 13 y 14 del fundamento 8, lo que comprende a aquellas manifestaciones o
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declaraciones proporcionadas por los administrados que contengan datos
discordantes con la realidad y que, por ende, no se ajusten a la verdad.

36. Asi, de acuerdo a lo antes expuesto en pdrrafos anteriores, no se ha podido
determinar que los documentos sefialados en los numerales 2, 3, 4, 5, 6 y 7 del
fundamento 8 sean falsos y contienen informacién inexacta; por lo tanto, al tratarse
de las traducciones de dichos documentos cuestionados, en virtud a la aplicacion del
principio de licitud establecido en el numeral 9 del articulo 248 del TUO de la LPAG
que establece la duda razonable; corresponde absolver al Proveedor.

37. Por lo expuesto, considerando la informacién y documentos que obran en el
expediente, los cuales han sido previamente referidos y analizados, este Tribunal
determina que, en este extremo, corresponde declarar no ha lugar a la imposicién de
sancién, de conformidad con el principio de presuncién de licitud.

Concurso de infracciones.

38. Sobre este aspecto, a fin de graduar la sancién a imponer al infractor, se debe precisar
gue, por disposicion del articulo 266 del Reglamento, en caso de incurrir en mas de
una infraccion en un procedimiento de seleccidon, como es en el presente caso, o en
la ejecucién de un mismo contrato, corresponde aplicar al infractor la sancién que
resulte mayor.

39. En tal sentido, considerando que en el caso que nos avoca existe concurso de
infracciones [pues se ha configurado la infraccion de presentacién de informacion
inexacta, con inhabilitacién temporal no menor de tres (3) meses ni mayor de treinta
y seis (36) meses, y de presentar documentacion falsa, sancionada con inhabilitacién
temporal no menor de treinta y seis (36) meses ni mayor de sesenta (60) meses], en
cumplimiento del referido articulo; corresponde aplicar al infractor la sancién que
resulte mayor, es decir, no menor de treinta y seis (36) meses ni mayor de sesenta
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(60) meses, sancién que serda determinada segun los criterios de graduacion
establecidos en el articulo 264 del Reglamento.

Graduacion de la sancion.

Bajo el contexto descrito, corresponde determinar la sancion a imponer al Proveedor,
conforme a los criterios de graduacion establecidos en el articulo 264 del Reglamento:

a) Naturaleza de la infraccidn: debe tenerse en cuenta que las infracciones por
presentar documentacion falsa e informacidn inexacta, en las que ha incurrido
el Proveedor vulneran los principios de presuncién de veracidad e integridad,
los cuales deben regir a todos los actos vinculados a las contrataciones publicas;
dichos principios, junto a la fe publica, constituyen bienes juridicos merecedores
de proteccidn especial, pues constituyen los pilares de las relaciones suscitadas
entre la Administracién Publica y los administrados.

b)  Ausencia de la intencionalidad del infractor: de la documentacion obrante en
el expediente se puede apreciar intencion en presentar los documentos falsos
e informacién inexacta a la Entidad, pues la misma fue presentada con la
finalidad de atender un requerimiento efectuado por la Entidad, luego de su
incorporacion al Catalogo Electrénico de Materiales de Proteccién para la Salud.

c) La inexistencia o grado minimo de dafno causado a la Entidad: en el caso
concreto, con la presentacién del documento falso e informacién inexacta, se
cred una falsa apariencia de veracidad y permitié que el Proveedor cuente con
vigencia en el Catalogo Electronico de Materiales de Proteccién para la Salud.

d) Reconocimiento de la infraccion cometida antes de que sea detectada: debe
tenerse en cuenta que, conforme a la documentacién obrante en el expediente,
no se advierte documento alguno por el cual el Proveedor haya reconocido su
responsabilidad en la comision de las infracciones, antes que fueran detectadas.
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Antecedentes de sancidon o sanciones impuestas por el Tribunal: de la
informacién obrante en la base de datos del RNP, se aprecia que, la fecha, la
empresa la empresa LABORATORIO CEMEDIC SOCIEDAD ANONIMA CERRADA
con RUC N° 20519365589, no cuenta con antecedente de sancidn
administrativa impuesta por el Tribunal.

Conducta procesal: el Proveedor se apersond y presentd sus descargos en el
presente procedimiento administrativo sancionador.

La adopcion e implementacidon del modelo de prevencién a que se refiere el
numeral 50.7 del articulo 50 de la Ley: debe tenerse en cuenta que no obra en
el presente expediente informaciéon que acredite que el Proveedor haya
adoptado o implementado algiin modelo de prevencién, conforme lo establece
el numeral 50.7 del articulo 50 de la Ley.

Que el administrado tenga la condicidon de Micro y Pequeiia Empresa (MYPE),
y que se haya visto afectado de las actividades productivas o de
abastecimiento en tiempos de crisis sanitaria: Al respecto, si bien se ha
verificado que el Proveedor figura acreditado como Micro Empresa, segun la
informacién que consta en el Registro Nacional de Micro y Pequefia Empresa -
REMYPE , lo cierto es que, no obra en el expediente administrativo la
documentacién que permita analizar la existencia de una posible afectacion a
las actividades productivas o de abastecimiento de los Proveedores, en los
tiempos de crisis sanitaria.

Asimismo, se debe tener en consideracion que para la determinacion de la sancion,
resulta importante traer a colacién el principio de razonabilidad consagrado en el
numeral 1.4 del articulo IV del Titulo Preliminar del TUO de la LPAG, por medio del
cual las decisiones de la autoridad administrativa que impongan sanciones o
establezcan restricciones a los administrados deben adaptarse dentro de los limites
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de la facultad atribuida y manteniendo debida proporcién entre los medios a emplear
y los fines publicos que deba tutelar, a fin que respondan a lo estrictamente necesario
para la satisfaccidon de su cometido, criterio que serd tomado en cuenta al momento
de fijar la sancion.

Por otro lado, es pertinente indicar que, conforme a lo previsto en el numeral 229.5
del articulo 229 del Reglamento, en caso que, ademds de las infracciones
administrativas, las conductas pudieran adecuarse a un ilicito penal, el Tribunal
comunicard al Ministerio Publico para que interponga la accién penal
correspondiente, indicando las piezas procesales que se remitirdn para tal efecto.

Atendiendo a ello, es pertinente indicar que la falsa declaracion en procedimiento
administrativo constituye un ilicito penal, previsto y sancionado en el articulo 411 del
Cédigo Penal. En tal sentido, debe ponerse en conocimiento del Ministerio Publico,
los hechos expuestos para que interponga la accién penal correspondiente, para lo
cual debe remitirse copia de los folios 1 al 229 del expediente administrativo, asi como
copia de la presente Resolucidn, al Ministerio Publico - Distrito Fiscal correspondiente.

Por ultimo, cabe mencionar que la comisién de la infraccién, tuvo lugar el 28 de
octubre de 2020, fecha en que se presentd la documentacion falsa e informacién
inexacta ante la Entidad.

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

Alexis Nazazi Paz Winchez y la intervencion de los Vocales Carlos Enrique Quiroga
Periche y Olga Evelyn Chavez Sueldo, atendiendo a la reconformacién de la Segunda Sala
del Tribunal de Contrataciones del Estado, seguin lo dispuesto en la Resolucion N°
D000090-2022-0OSCE-PRE del 21 de mayo de 2022, publicada el 23 del mismo mes y afio
en el Diario Oficial “El Peruano”, en ejercicio de las facultades conferidas en el articulo
59 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado,
aprobado por el Decreto Supremo N° 082-2019-EF, vigente a partir del 14 de marzo de
2019, asi como los articulos 20 y 21 del Reglamento de Organizacidn y Funciones del
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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. SANCIONAR a la empresa LABORATORIO CEMEDIC SOCIEDAD ANONIMA CERRADA
con RUC N° 20519365589, por el periodo de treinta y seis (36) meses de
inhabilitacidon temporal en su derecho de participar en procedimientos de seleccién,
procedimientos para implementar o mantener Catalogos Electrénicos de Acuerdo
Marco y de contratar con el Estado, por su responsabilidad al haber presentado
documentacion falsa e informacion inexacta, en el marco de la incorporacion de
Fichas-producto del Acuerdo Marco IM-CE-2020-4 “Catdlogo Electrdnico de
Materiales de Proteccion para la Salud”, infracciones tipificadas en los literales j) e i)
del numeral 50.1 del articulo 50 del TUO de la Ley N° 30225; la cual entrara en vigencia
a partir del sexto dia habil siguiente de notificada la presente Resolucién.

2. Disponer que, una vez que la presente resolucién haya quedado administrativamente

firme, la Secretaria del Tribunal registre la sancion a través del Sistema Informatico
del Tribunal.
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3. Remitir copia de los folios 1 al 229 del expediente administrativo, asi como copia de

la presente Resolucion, al Ministerio Publico - Distrito Fiscal correspondiente, de

acuerdo a lo sefialado en la fundamentacién, para que proceda conforme a sus

atribuciones.

Registrese, comuniquese y publiquese.
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