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Sumilla:  “Los informes de procesamiento con rayos gamma se
refieren unicamente al material contenido en las cajas de los
productos procesados, que corresponden a los lotes N.2
2108326-301, N.° 2108327-301, N.° 2108328-301, N.°
2108329-301 y N.© 2108412-401, mas no al lote 41821043,
que es el que se menciona en los -certificados de
cumplimiento”.

Lima, 14 de noviembre de 2022.

VISTO en sesion del 14 de noviembre de 2022, de la Tercera Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N2 7149/2022.TCE, sobre el recurso de
apelacién interpuesto por la empresa Productos Roche Q F S.A. contra la desestimacion
de su oferta y el otorgamiento de la buena pro de la Adjudicacidon Simplificada N.2 42-
2022-ESSALUD/CEABE — Primera Convocatoria; y atendiendo a los siguientes:

1. ANTECEDENTES:

1. De acuerdo a la informacion registrada en el SEACE, el 8 de setiembre de 2022, el
Seguro Social de Salud, en adelante la Entidad, convocd la Adjudicacion
Simplificada N.2 42-2022-ESSALUD/CEABE — Primera Convocatoria, efectuada para
la “Contratacion para suministro de dispositivos médicos para los establecimientos
de salud de ESSALUD, por un periodo de doce (12) meses — material médico —
lanceta descartable para adulto — ficha homologada”, con un valor estimado de
S/ 753 550.00 (setecientos cincuenta y tres mil quinientos cincuenta con 00/100
soles), en adelante el procedimiento de seleccidn.

Dicho procedimiento de seleccion fue convocado bajo el marco normativo del
Texto Unico Ordenado de la Ley N.2 30225, Ley de Contrataciones del Estado,
aprobado por el Decreto Supremo N.2 082-2019-EF, en adelante la Ley, y su
Reglamento, aprobado por el Decreto Supremo N.2 344-2018-EF y modificatorias,
en lo sucesivo el Reglamento.

Segun el cronograma del procedimiento de seleccién, el 20 de setiembre de 2022
se llevd a cabo la presentacidn electrénica de ofertas y el 26 del mismo mes y afo
se notificd a través del SEACE el otorgamiento de la buena pro del procedimiento
de seleccién al postor Multimedical Supplies S.A.C., en adelante el Adjudicatario,
por el valor de su oferta econdémica, ascendente a S/ 617 695.70 (seiscientos
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diecisiete mil seiscientos noventa y cinco con 70/100 soles); obteniéndose los
siguientes resultados?:

ETAPAS
Evaluacion
POSTOR
Admision Precio Puntaje Orden de Resultado
CUSELL total prelacion
(s/)
?:'gmed'ca' supplies |\ imitido | 61769570 | 100.00 1 Adjudicatario
Productos Roche Q F S.A. No admitido - - - No admitido
chr::oraaon MDC  Peru No admitido - - - No admitido

Con escrito s/n, presentado el 3 de octubre de 2022 ante la Mesa de Partes del
Tribunal de Contrataciones del Estado, en adelante el Tribunal, subsanado el 5 del
mismo mes y ano, la empresa Productos Roche Q F S.A., en adelante el
Impugnante, interpuso recurso de apelacion contra la desestimacion de su oferta
y el otorgamiento de la buena pro del procedimiento de seleccién, sefialando
como pretensiones que se revoque la desestimacion de su oferta?, se desestime
la oferta del Adjudicatario, se revoque la buena pro, y, en su lugar, esta le sea
adjudicada. Al respecto, expuso los siguientes argumentos:

Respecto a la pretension referida a que se revoque la desestimacion de su oferta:

e Manifiesta que el comité de seleccién desestimd su oferta, por los siguientes
motivos:

a) El certificado de andlisis no sefiala la norma de comprobacién para la
prueba de esterilidad del producto que oferta.

b) Porincongruencia entre el certificado de analisis y el registro sanitario del
producto, en lo concerniente al cddigo respectivo.

Informacion extraida del Acta de apertura de ofertas, admision, evaluacion, calificacion de ofertas y
otorgamiento de la buena pro de fecha 26 de setiembre de 2022.

En el recurso correspondiente, el Impugnante solicita que se deje sin efecto la “descalificacién” de su oferta;
sin embargo, de la revision del Acta de apertura de ofertas, admision, evaluacion, calificacién de ofertas y
otorgamiento de la buena pro de fecha 26 de setiembre de 2022, se advierte que el comité de seleccion
declard no admitida su oferta.
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e En cuanto al primer punto, manifiesta que el numeral 4.4 de los
requerimientos técnicos minimos y condiciones generales (consignado como
anexo del capitulo lll de la seccidon especifica de las bases integradas),
establece que, en caso el certificado de andlisis u otro documento equivalente
no haya considerado todas las caracteristicas solicitadas en la ficha de
homologacién, indicadas en las tablas del numeral 2.1.1y 2.1 (para lancetas),
se debe presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante
que certifiquen el cumplimiento de dichas caracteristicas.

Asimismo, alude que el citado numeral sefiala que, en caso de productos
estériles, el certificado de andlisis debe consignar la prueba de esterilidad,
debiendo indicar el método de esterilizacién, en caso no lo indique, y adjuntar
el certificado de esterilidad del producto ofertado.

Al respecto, advierte que, de conformidad a ambas disposiciones, incluyd en
los folios 89 y 90 de su oferta el certificado de cumplimiento, emitido por
quien encarga la fabricacién del producto “Roche Diabetes Care GmbH”, en el
gue se lee expresamente “Método de esterilizacién: Radiacion Gamma”,
precisando que se garantiza la esterilidad de los componentes estériles en el
producto.

Aiade que, en los folios 94 y 95 obra el Informe de inspeccién de liberacidn
N.2 K2-390, emitido por quien se encarga de la fabricacion del producto, Asahi
Polyslider Company Limited, en el que indica que los nimeros de Informes de
Radiacién son AG2-210482, AG2210483, AG2-210496, AG2-210497 y AG2-
210500, asi como los informes de radiacién que obran a folios 97 al 101 de su
oferta, en los que se indica los resultados de las mediciones de dosis de
radiacion gamma absorbidas en las cajas de los productos procesados y se
indica que el material representado en dicho informe fue esterilizado, de
conformidad con la norma ISO 11137.

Por ello, advierte que, si bien es cierto que su certificado de analisis no indica
expresamente la prueba y el método de esterilizacidon, presentd el certificado
de esterilidad e informacidn avalada por el fabricante del producto ofertado,
en el que se acredita que el método de esterilizacion es radiacién gammay la
prueba de esterilidad es la 1ISO 11137.
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e Por otro lado, respecto al segundo punto observado, alega que en los folios
112 y 113 de su oferta, obra la declaracion emitida por Roche Diabetes Care
GmbH (fabricante del producto ofertado) que indica textualmente: “Por la
presente, nosotros certificamos que todos nuestros productos tienen un
sistema de codificacién de 8 digitos. Adicionalmente, podrian tener 3 digitos
mas, estos referidos al tipo de idioma usado en el insertoy las etiquetas. Estos
3 Ultimos digitos no son parte del cddigo del producto, por lo que podrian
variar”.

En ese contexto, indica que en la resolucion que aprueba la inscripcién del
registro sanitario del producto que ofrecid se indica como cddigo el
“03603539”, que es el mismo que aparece en el certificado de andlisis, solo
gue en este se agrega al final 3 digitos (200), en atencion al idioma usado en
el inserto y las etiquetas.

Por ello, asegura que queda claro que ambos documentos se refieren al
mismo cédigo de producto.

Es mas, solicita que se tenga en cuenta el mismo criterio con el que se emitid
la Resolucién N.2 1014-2018-TCE-S3 del 24 de mayo de 2018, en el que se

conocid un caso similar, en la cual determind que no habria incongruencia.

Respecto a la pretension referida a que se desestime la oferta del Adjudicatario:

e Por otro lado, manifiesta que, en la ficha de homologacién consignada en las
bases, se establecen tres niveles de profundidad de disparo y rangos de
tolerancia, siendo estos los siguientes: 1.3 mm +/- 0.40 mm, 1.8 mm +/- 0.40
mmy 2.3 mm +/- 0.40 mm.

e Alude, sin embargo, que en el folio 61 de la oferta del Adjudicatario obra la
folleteria del producto, en el que se indica que este tiene 1.3 mm, 1.8 mm y
2.2 mm.

e Agrega que los rangos de aceptacion +/- 0.40 mm indicados en las
especificaciones técnicas, se refieren al margen de desviacidon o rango de
profundidad del disparo, que podrian existir en los niveles de profundidad, al
momento de puncién. Es decir, si la profundidad del disparo es 2.3 mm, el
rango de aceptacion puede ir desde 1.9 mm hasta 2.7 mm (+/- 0.40 mm).
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e No obstante, segin asegura, la profundidad del disparo de 2.2 mm del
producto presentado por el Adjudicatario, se encuentra fuera de los limites
permitidos, de acuerdo con lo establecido en las bases.

3. Con decreto del 10 de octubre de 2022, debidamente notificado en el SEACE el 12
de octubre del mismo afio, la Secretaria del Tribunal solicité a la Entidad que emita
su pronunciamiento respecto a la necesidad de adecuar el requerimiento del
procedimiento de seleccidn, a los protocolos sanitarios y demas disposiciones que
dicten los sectores y autoridades competentes en el marco de la declaratoria de
Emergencia Sanitaria Nacional por las graves circunstancias que afectan la vida de
la Nacién a consecuencia del COVID-19. Para tal fin se le otorgd el plazo de tres (3)
dias habiles.

Asimismo, se admitio a tramite el recurso de apelacién presentado en el marco
del procedimiento de seleccién, y se corrid traslado a la Entidad, a fin de que
cumpla, entre otros aspectos, con registrar en el SEACE el informe técnico legal,
en el que indique su posicidn respecto de los hechos materia de controversia, en
el plazo de tres (3) dias habiles y, ademas, se dispuso notificar el recurso
interpuesto, a los postores distintos del Impugnante que pudieran verse afectados
con la resolucién que emita este Tribunal, mediante su publicacién en el SEACE, y
remitir a la Oficina de Administracién y Finanzas el comprobante de depdsito en
efectivo en cuenta corriente, expedido por el Banco de la Nacién, para su
verificacion.

4, El 17 de octubre de 2022, la Entidad registrd en el SEACE el Informe legal N.2 239-
GCAJ-ESSALUD-2022, emitido por la Asesoria Juridica, el cual coincide en sus
fundamentos con el Informe N.2 448-SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2022,
emitido por la Subgerencia de Determinacion de Necesidades y Control de
Dispositivos y Equipamiento Médico, en los que dan atencién al requerimiento
efectuado con decreto del 10 de octubre de 2022.

En principio, sefialan que, de acuerdo a lo comunicado por la Central de
Abastecimiento de Bienes Estratégicos en el Memorando N.2 3392-CEABE-
ESSALUD-2022, el requerimiento no tiene la necesidad efectuar dicha adecuacién
frente a la declaratoria de emergencia sanitaria.

Asimismo, en relacién con el recurso de apelacidn interpuesto, describen lo
siguiente:
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Respecto a la pretension del Impugnante referida a que se revoque la
desestimacion de su oferta:

e En cuanto a la primera observacion efectuada a la oferta del Impugnante,
alude que el numeral 4.4 del acapite 4. “Documentos Técnicos” del capitulo
lll, correspondiente a la seccion especifica de las bases integradas, y el
numeral 2.1 del acdpite 2. “Caracteristicas especificas” de la Ficha de
homologacidn, solicitan como caracteristicas del producto su esterilidad,
exigiendo, en el caso de los productos estériles, que el certificado de analisis
consigne la prueba de esterilidad y el método de esterilizacion.

En relacién con ello, advierte que, si bien el certificado de cumplimiento
sefala que el método de esterilizacion de su producto es por radiacién
gamma, en las bases se requeria que se consigne la prueba de esterilidad; sin
embargo, dicha norma no se encuentra en ninglin extremo del citado
documento.

Afiade, respecto a la Norma ISO 11137-1 (Esterilizacion de productos para
asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1: Requisitos para el desarrollo, la
validacién y el control de rutina de un proceso de esterilizacién para
productos sanitarios), que los ensayos realizados como parte de su aplicacién
se efectlden cuando se define, valida o mantiene un proceso de esterilizacion,
mas no es un ensayo de esterilidad para la liberacién de rutina de un producto
que ha sido sometido a un proceso de esterilizacién.

Por ende, considera que, respecto de este extremo, estuvo correcta la
decision del comité.

e Por otro lado, respecto a la segunda observacion, coincide con el comité de
seleccion en que los tres Uultimos digitos del certificado de andlisis
corresponden a la terminologia utilizada por el fabricante para determinar el
tipo de idioma usado en el inserto y las etiquetas, no son parte del cédigo del
producto.

Respecto a la pretension del Impugnante referida a que se desestime la oferta
del Adjudicatario:

e Indica que el rango de tolerancia de +/- 0.40 mm de la especificacion técnica
“profundidad de disparo” implica que el minimo aceptado sea 1.9 mm vy el
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maximo, de 2.7 mm; por tanto, al ser la profundidad senalada en la folleteria
presentada por el Adjudicatario en su oferta 2.2 mm, se encuentra de tal
rango.

5. Mediante Escrito N.2 1, presentado el 14 de octubre de 2022 ante el Tribunal, el
Adjudicatario se apersond al presente procedimiento y absolvié el traslado del

recurso de apelacién; para dichos efectos, ofrecié los siguientes argumentos:

Respecto a la procedencia del recurso:

e Manifiesta que no existe conexién légica entre los hechos expuestos en el
recurso y el petitorio del mismo; ya que el Impugnante solicita que se deje sin
efecto la descalificacién de su oferta, pese a que esta fue declarada no
admitida.

Respecto a la pretension del Impugnante referida a que se revoque la
desestimacion de su oferta:

e En cuanto a la primera observacién, sefiala que, conforme a lo previsto en el
apartado “Requerimientos técnicos minimos y condiciones generales para la
contratacién del suministro de dispositivos médicos”, el certificado de analisis
debe consignar la prueba de esterilidad y el método de esterilizacién, y que,
de no indicarlo, se debia adjuntar el certificado de esterilidad del producto
ofertado.

Advierte que, en el caso del Impugnante, el certificado de analisis no contiene
prueba de esterilidad ni menciona la norma de comprobacién para la prueba
de esterilidad del producto.

Aiade que, si bien en los folios 107 y siguientes, figuran unos reportes de
esterilizacién, en ninguno de estos se encuentran el nimero del lote del
producto ofertado (41821043), es decir, dichos documentos son irrelevantes
para la oferta.

e Por su parte, en cuanto a la segunda observacion realizada, precisa que del
numeral 4.4 del acdpite 4. “Documentos técnicos” del capitulo IllI,
correspondiente a la seccidn especifica de las bases integradas, se desprende
que el cdodigo del producto contenido en el certificado de andlisis debe
encontrarse conforme a lo autorizado en el registro sanitario, lo cual no
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ocurre, pues en el protocolo presentado por el Adjudicatario figura otro
numero.

Anade que en el certificado de analisis del “sitio de fabricaciéon” a cargo de la
empresa Asahi Polyslider Company Limited, tampoco figura el cddigo
aprobado por DIGEMID, sino el nimero 03603639200/17; por ello, estima que
no seria posible su comercializacidn, teniendo en cuenta lo establecido en el
articulo 6 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Respecto a la pretension del Impugnante referida a que se desestime la oferta
del Adjudicatario:

e En cuanto al cuestionamiento en contra de su oferta, manifiesta que en el
folio 63 de su oferta, existen multitud de elementos mediante los cuales se
puede corroborar el cumplimiento de la especificaciéon técnica “profundidad
de disparo”.

e Advierte que uno de ellos seria la metodologia del propio fabricante:
“Estandar Medsun GF-ZJ-004: Especificacién de inspeccién de producto
terminado de lanceta de sangre para un solo uso”, documento técnico en el
cual, seglin menciona, se aprecian los niveles de profundidades de cddigo,
modelo o referencia: XA5: 2.3 +/- 0.4 mm, 1.8 +/- 0.4 mm, 1.3 +/- 0.4 mm.

e Advierte que dichas caracteristicas han sido aprobadas por la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas — Digemid, aspecto que puede

ser corroborado por dicha entidad, en caso la Sala lo considere pertinente.

Cuestionamientos adicionales a la oferta del Impugnante:

e Sumadas a las razones por las que el comité de seleccién declaré no admitida
la oferta del Impugnante, aduce que esta tendria otros defectos que implican
qgue mantenga dicha condicion.

e En principio, sefala que la fecha de fabricacién consignada en el documento
“Certificate of compliance” (1 de junio de 2021) no es congruente con la fecha
de fabricacién que figura en el Certificado de analisis del Sitio de fabricacién,
a cargo de la empresa Asahi Polyslider Company Limited (1 de mayo de 2021)
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e Como segundo punto, advierte que en el folio 104 de la oferta del
Impugnante, se aprecia que en el Certificado de analisis del Sitio de
fabricacion se detalla que la fecha de esterilizacidén se dio el 1 de abril de 2021,
lo cual es incongruente con la fecha de fabricacidn precisada en el documento
“Certificate of compliance” (1 de junio de 2021), pues implicaria que la
supuesta esterilizacién se haya dado dos meses antes de su existencia.

6. Por medio del decreto del 19 de octubre de 2022, se dispuso tener por apersonado
al Adjudicatario al presente procedimiento, en calidad de tercero administrado, y
por absuelto el traslado del recurso impugnativo.

7. Con decreto de la misma fecha, se remitié el expediente a la Tercera Sala del
Tribunal para que evaluie la informacion que obra en el mismo vy, de ser el caso,
dentro del término de cinco (5) dias habiles lo declare listo para resolver; al
respecto, el expediente se recibid en Sala al dia siguiente.

8. A través del decreto del 21 de octubre de 2022, se programé audiencia publica
para el 2 de noviembre del mismo afio, la cual se llevd a cabo con la participacidn
de los representantes de las partes y la Entidad.

9. Mediante decreto del 2 de noviembre de 2022, se requirié al Impugnante
responder si, como parte de tales antecedentes del Registro Sanitario DM7859E,
presentd a Digemid en su oportunidad alguna declaracidn del fabricante, en la que
explique su sistema de codificacidn o efectle una aclaracién similar a la sefalada
en el documento “Statement/Declaracion” del 31 de mayo de 2022. Asimismo, se
le solicitd explicar la diferencia del cédigo contenido en la Resolucién Directoral
N.2 9934-2022/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA y el certificado de embarque.

De la misma forma, se le requirié que se pronuncie sobre lo mencionado por el
Adjudicatario en su escrito de absolucién del recurso de apelacién, referido a que
en ninguno de los reportes de esterilizacidon se indica el lote precisado en el
certificado de analisis.

Asimismo, se pidid tanto a dicho postor como a la Entidad pronunciarse por los
cuestionamientos adicionales contra la oferta del Impugnante, efectuados por el
Adjudicatario en su escrito de absolucion al recurso de apelacion.

Por otro lado, se solicitd a la Entidad sefialar cémo se interpreta la informacién

expresada en el folleto obrante en el folio 61 de la oferta del Adjudicatario, cuando
describe: “Regulable a 3 profundidades de penetracion de 1,3 mm, 1.8 mmy 2.2
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mm (Tolerancia de +/- 0.4 mm) para toma de muestra de sangre capilar
adaptdndose a las caracteristicas de la piel permitiendo ser usada indistintamente
en recién nacidos, nifos y adultos”, frente a la especificacion técnica referida a la
“profundidad de disparo”, precisada en el numeral 2.1 de la Ficha de
homologacion, que describe: “1,3 mm +/- 0.4 mm; 1,8 mm +/- 0.4 mm; 2,3 +/- 0.4

”

mm”.
Por su parte, se requirié a DIGEMID la siguiente informacién:

a) Remitir copia de los antecedentes que dieron mérito a la inscripcion del
Registro Sanitario DM7859E, aprobado por medio de la Resolucién
Directoral N.2 9934-2022/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA del 5 de
diciembre de 2018.

b) Atendiendo a dichos antecedentes, precisar a partir de qué documentos
presentados por el Impugnante para la inscripcion en el registro sanitario del
dispositivo médico de clase Il “03603539 Accu-Check Safe-T-Pro Plus”, se
identificd el cédigo “03603539”, sefialado en la Resolucion Directoral N.2
9934-2022/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA del 5 de diciembre de 2018.

c) Indicarsien el certificado de andlisis presentado en dicha oportunidad figura
un numero que tenga la estructura sefialada en el documento
“Statement/Declaracion” del 31 de mayo de 2022, emitido por Roche
Diabetes Care Gmbh, es decir, que en los primeros ocho digitos se sefiale el
codigo del dispositivo médico y los tres ultimos sirvan para identificar el
idioma utilizado.

d) En ese caso, detallar si, como parte de dichos antecedentes, obra alguna
declaracion del fabricante, en la que explique su sistema de codificacién o
efectie wuna aclaraciéon similar a la sefialada en el documento
“Statement/Declaracion” del 31 de mayo de 2022.

e) Precisar si considera que el “Certificate of compliance” de fecha 1 de junio
de 2022 y el certificado de embarque, con las codificaciones presentadas en
la oferta (+200 y +200/17, respectivamente) responden o son validos en

relaciéon con el dispositivo médico autorizado.

Para dicho efecto, se les otorgd el plazo de tres (3) dias habiles.
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10. Por medio del escrito s/n, presentado el 7 de noviembre de 2022 ante el Tribunal,
el Impugnante atendié parcialmente al requerimiento de informacidn efectuado,
en el siguiente sentido:

e Con relacion al nimero de cédigo indicado en el Certificado de embarque,
precisa que en tal documento se indica el cédigo de producto 03603539, los
tres digitos adicionales por el idioma del inserto y etiqueta “200”. Ademas,
detalla que el sufijo 17 es un nimero de revision interno de “Asahi Polyslider
Company Limited” para identificar el embarque del producto.

Incide en que, a partir de la declaracidon contenida en los folios 112 y 113 de
su oferta, se desprende cdmo se identifica el cddigo de su producto.

e Por otra parte, sefiala que en el Informe de inspeccion de liberacion N° K-21-
390 se hace referencia a los Informes de Radiacion N.2 AG2-210482, AG2-
210483, AG2-210496, AG2-210497 y AG2-210500; por lo cual, a su criterio,
queda claro que el producto referenciado en estos corresponde al Lote N.2
41821043.

Agrega que, en el Diccionario de la Real Academia de la Lengua Espafola, el
término prueba es definido como el indicio, sefial o muestra que se da de algo;
por lo tanto, la prueba de esterilidad se encuentra referenciada en el
certificado de cumplimiento obrante en los folios 89 y 91 de su oferta, toda
vez que, de acuerdo a su propio tenor, garantiza la esterilidad de los
componentes estériles en el producto.

En esa linea, advierte que el método de esterilizacion es radiacion gamma,
segln se detalla en el certificado en mencidn.

11. Através del Escrito N.2 2, presentado el 7 de noviembre de 2022 ante el Tribunal,
la Entidad remitié el Informe N.2 502-SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSSALUD-2022,
en el cual da atencién al requerimiento de informacidén efectuado, en el siguiente
sentido:

e Manifesté que en la Ficha de homologacion de la lanceta descartable adulto
se considerd como parte de sus caracteristicas que la profundidad de disparo
seade 1.3 mm, 1.8 mmy 2.3 mm, con un rango de tolerancia de +/- 0.40 mm,
por lo que los postores podian ofertar los siguientes rangos:
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- 1.3 mm +/- 0.40 mm (minimo: 0.9 mm — maximo: 1.7 mm)
- 1.8 mm +/- 0.40 mm (minimo: 1.4 mm — maximo: 2.2 mm)
- 2.3mm +/- 0.40 mm (minimo: 1.9 mm — maximo: 2.7 mm)

Sefiala que en la folleteria incluida por el Adjudicatario en su oferta se indican
tres profundidades de penetracion de 1.3 mm, 1.8 mm y 2.2 mm (tolerancia
+/- 0.40 mm); por ende, considera que al ser el dltimo valor 2.2 mm se
encuentra dentro del rango de profundidad 1.9 mm a 2.7 mm.

Alude que, de acuerdo a la citada oferta, en el caso de la dimensidn de 2.2
mm +/- 0.40 mm, el valor minimo de profundidad seria 1.8 mm, el cual
también corresponde a una profundidad de disparo requerida por la Entidad.

Por ende, considera que el citado postor cumple con la caracteristica técnica
en mencion.

e De otro lado, en cuanto a los cuestionamientos efectuados por el
Adjudicatario contra la oferta del Impugnante en su escrito de absolucion al
recurso de apelacién, sefiala que el Impugnante adjunto, para el mismo lote
41821043 dos certificados de cumplimiento que sefalan fechas distintas de
produccién (1 de junio de 2021 y 1 de mayo de 2021), el cual evidencia
incongruencia en dicho aspecto.

Por otra parte, alude que el Certificado de cumplimiento obrante en el folio
81 y el certificado de embarque obrante en el folio 104 sefialan que el lote
41821043 del producto ofertado Accu-Chek Safe T-Pro Plus tiene como fecha
de produccién 1 de junio de 2021 y una fecha de esterilizaciéon 1 de abril de
2021, es decir, los citados documentos sefialan que se habria realizado una
prueba de esterilizacidn al producto que aln no se encontraba fabricado.

12. Por medio del decreto del 7 de noviembre de 2022, se declard el expediente listo
para resolver.

13. Mediante Escrito N.2 2, presentado el 9 de noviembre de 2022 ante el Tribunal, el
Adjudicatario presenta alegatos adicionales en el siguiente sentido:

e Resalta que el Impugnante no ha respondido a los cuestionamientos

adicionales efectuados en contra de su oferta, referidos a la incongruencia
entre la fecha de fabricacion y de esterilizacion de su producto.
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Expresa, en ese sentido, que dicha omisidn es intencional y es una aceptacion
tacita de dichos defectos en su oferta.

e Por otro lado, refiere que el citado postor tampoco explica la diferencia entre
el cédigo del producto en el certificado de andlisis y en el registro sanitario.

e Asimismo, expresa que el Impugnante no brinda explicaciones de por qué en
el Informe de inspeccion de liberacidon N.2 K21-390 correspondiente al lote de
producto 41821043, se hace alusion a los reportes de esterilizacidon
consignados en su oferta, pero en estos no se menciona a dicho lote, sino
otros.

Agrega que la incongruencia entre los citados documentos se evidencia con el
numero de unidades que conformarian el lote 41821043 que se describe en
el Informe de inspeccidon de liberacion N.2 K21-390; ya que se mencionan a
1920 00 piezas; sin embargo, en los reportes de esterilizacion mencionan una
cantidad total producida de 4 429 056.

En esa linea, advierte que, segun la definicidn recogida en el Decreto Supremo
N.2 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, el
certificado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profesional
responsable de control de calidad, en el que se sefiala los analisis realizados
en todos sus componentes, los limites y resultados obtenidos en dichos
andlisis.

Por ende, considera que la prueba de esterilidad no puede acreditarse con la
mera mencién en el Certificado de cumplimiento obrante en el folio 89 de la
oferta del Impugnante, respecto a que “garantiza la esterilidad de los
componentes estériles en el producto”; pues, conforme a la norma aludida,
este consiste en un andlisis donde se detallan los limites y resultados
obtenidos.

14. A través del Oficio N.2 2299-2022-DIGEMID-DG/MINSA, presentado el 9 de

noviembre de 2022, DIGEMID dio atencion al pedido de informacién efectuado,
en el que sefiald lo siguiente:

Pagina 13 de 39



g‘?omgu% )
‘da PERU | Ministerio

o) de Economia y Finanzas

Organismo.
Supervisor delas

Contrataciones
del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 3882-2022-TCE-Sz

e Aclara que la Resolucién Directoral N.2 9934-
2022/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA dio mérito a la reinscripcién del
Registro Sanitario DM7859E; asimismo, remitié parte de los antecedentes que
dieron mérito al citado acto, dejando en claro que no adjuntaba, entre otros
documentos, el informe técnico, especificaciones técnicas, certificados de
analisis, protocolos del expediente en mencién, debido a que dicha
informacién se encontraba enmarcada dentro de lo establecido en el numeral
2 del articulo 17 del T.U.O. de la Ley N.2 27806, Ley de Transparencia y Acceso
a la Informacién Publica.

e Refiere que el cédigo 03603539, sefialado en la Resolucién Directoral N.2
9934-2019/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA correspondiente al dispositivo
médico de la clase Il 03603539 Accu-Chek SAFE T-PRO LPLUS, autorizado con
Registro Sanitario DM7859E, se identifico en el Formato DISMED parte | y I,
Certificado de libre venta del 9 de julio de 2019 y la Declaracion de
conformidad de marzo de 2019, emitida por Roche Diabetes Care GmbH —
Alemania, Declaracién del Estandar Internacional.

e Asimismo, informa que, conforme a los antecedentes que obran en su
archivo, el certificado de cumplimiento y andlisis de fecha 4 de abril de 2019,
presentado en dicho tramite de reinscripcion, si indica ocho digitos que
sefialan el cddigo del dispositivo médico y los tres ultimos que sirven para
identificar el idioma utilizado, de acuerdo a lo sefialado en la carta del
fabricante que certifica el sistema de codificacidn.

e En esa linea, confirma que en dichos antecedentes obra una declaracion del
fabricante, “Statement/Declaracion” del 27 de mayo de 2019, en la que se
explica el sistema de codificacion.

e Concluye seialando que los documentos a presentar en los procedimientos
de seleccion dependen de los requisitos solicitados y las condiciones previstas
en las bases; sin perjuicio de ello, advierte que tanto el documento “certificate
of compliance” de fecha 1 de junio de 2022, como el certificado de embarque
si hacen mencidn del dispositivo médico autorizado con Registro sanitario N.2
DM7859E.

15. Con escrito s/n, presentado el 11 de noviembre de 2022 ante el Tribunal, el
Impugnante presentd alegatos para mejor resolver, aduciendo lo siguiente:
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Sobre el cuestionamiento efectuado por el Adjudicatario contra la procedencia
de su recurso:

e Sostiene que la admisidén y calificacién son términos que corresponden a la
fase de seleccidon de ofertas; por lo cual, considera indistinto utilizar los
términos “no admisidon” o “descalificacion” en el petitorio de su recurso, al
tener ambas la misma finalidad.

Respecto a la pretension referida a que se revoque la desestimacion de su oferta:

e Recalca que el cédigo del producto ofertado en el certificado de analisis es
congruente con el codigo senalado en el registro sanitario.

e Asimismo, precisa que en el certificado de analisis que presentd se garantiza
la esterilidad de los componentes estériles en el producto, y que, ademas de
ello, incluyé en su oferta los informes de procesamiento de rayos gamma.

lll.  FUNDAMENTACION:

Es materia del presente analisis, el recurso de apelacién interpuesto por el postor
Productos Roche Q F S.A. contra la desestimacion de su oferta y el otorgamiento
de la buena pro de la Adjudicacion Simplificada N.2 42-2022-ESSALUD/CEABE —

Primera Convocatoria.
A. PROCEDENCIA DEL RECURSO:

1. El articulo 41 de la Ley establece que las discrepancias que surjan entre la Entidad
y los participantes o postores en un procedimiento de seleccion y las que surjan
en los procedimientos para implementar o mantener Catalogos Electrénicos de
Acuerdo Marco, solo pueden dar lugar a la interposicion del recurso de apelacién.
A través de dicho recurso se pueden impugnar los actos dictados durante el
desarrollo del procedimiento hasta antes del perfeccionamiento del contrato,
conforme a lo que establezca el Reglamento.

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

En ese sentido, a efectos de verificar la procedencia del recurso de apelacién, es
pertinente remitirnos a las causales de improcedencia previstas en el articulo 123
del Reglamento, a fin de determinar si el presente recurso es procedente o si, por
el contrario, se encuentra inmerso en alguna de las referidas causales.

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

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

Bajo tal premisa normativa, dado que en el presente caso el recurso de apelaciéon
ha sido interpuesto respecto a una adjudicacién simplificada, cuyo valor estimado
asciende a S/ 753 550.00 (setecientos cincuenta y tres mil quinientos cincuenta
con 00/100 soles), resulta que dicho monto es superior a 50 UIT, por lo que este
Tribunal es competente para conocerlo.

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

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

3 El valor de la Unidad Impositiva Tributaria para el 2022 es de S/ 4600.00, segun lo aprobado por el Decreto
Supremo N° 398-2021-EF; por lo que, el monto equivalente a 50 UIT es S/ 230 000.00.
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En el caso concreto, el Impugnante ha interpuesto recurso de apelacion contra la
desestimacién de su oferta y el otorgamiento de la buena pro; por consiguiente,
se advierte que el acto objeto de cuestionamiento no se encuentra comprendido
en la relaciéon de actos inimpugnables.

c)  Seainterpuesto fuera del plazo.

5. El articulo 119 del precitado Reglamento establece que la apelacion contra el
otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad a ella
debe interponerse dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse
notificado el otorgamiento de la buena pro, mientras que, en el caso de
adjudicaciones simplificadas, seleccion de consultores individuales y comparacién
de precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles, siendo los plazos indicados
aplicables a todo recurso de apelacion.

De igual modo, segun el literal c) del articulo 122 del Reglamento, la omisién de
los requisitos sefialados en los literales b), d), e), f) y g) del articulo 121 -
identificacion del impugnante, el petitorio, las pruebas instrumentales
pertinentes, la garantia por interposicion del recurso y copia de la promesa de
consorcio, cuando corresponda—, es subsanada por el apelante dentro del plazo
maximo de dos (2) dias habiles contados desde el dia siguiente de la presentacion
del recurso de apelaciéon. Este plazo es Unico y suspende todos los plazos del
procedimiento de impugnacion.

En aplicacion a lo dispuesto en el citado articulo, teniendo en cuenta que el
procedimiento de seleccién se efectué mediante una adjudicacién simplificada, el
Impugnante contaba con un plazo de cinco (5) dias habiles para interponer su
recurso de apelacion, el cual vencia el 3 de octubre de 2022, considerando que la
buena pro fue publicada en el SEACE el dia 26 de setiembre del mismo afio.

Precisamente, se aprecia que el 3 de octubre de 2022, el Impugnante presentd su
primer escrito impugnatorio, subsanandolo el 5 del mismo mes y afo, es decir,
dentro de los dos dias habiles posteriores; en ese sentido, se verifica que cumplié
con interponer su recurso dentro de los plazos descritos en los articulos 119y 122
del Reglamento.
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d)  Elque suscriba el recurso no sea el impugnante o su representante.

6. De la revision de los dos escritos presentados como recurso impugnativo, se
aprecia que estos figuran suscritos por el sefior Gerardo Enrique Venegas Mancilla,
apoderado del Impugnante.

e) El impugnante se encuentre impedido para participar en los procedimientos de
seleccion y/o contratar con el Estado, conforme al articulo 11 de la Ley.

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

f) El impugnante se encuentre incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

8. De los actuados que obran en el expediente administrativo, a la fecha, no se
advierte algun elemento a partir del cual se evidencie que el Impugnante se
encuentra incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

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

9. El articulo 41 de la Ley establece que las discrepancias que surjan entre la Entidad
y los participantes o postores en un procedimiento de seleccion, y las que surjan
en los procedimientos para implementar o extender la vigencia de los catalogos
electrénicos de acuerdo marco, solamente pueden dar lugar a la interposicién del
recurso de apelacion, a través del cual se pueden impugnar los actos dictados
durante el desarrollo del procedimiento hasta antes del perfeccionamiento del
contrato.

Notese que, de determinarse irregular la decisién del comité de seleccidn, causaria
agravio al Impugnante en su interés legitimo como postor de acceder a la buena
pro, puesto que el otorgamiento de la buena pro habria sido realizado
transgrediendo lo establecido en la Ley, el Reglamento y las bases integradas; por
tanto, cuenta con legitimidad procesal e interés para obrar.

En vista de ello, el Impugnante cuenta con interés para obrar para cuestionar la no

admisién de su oferta, pero la impugnacidon contra el otorgamiento de la buena
pro se encuentra supeditada a que revierta su condicion de no admitido.
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h)  Seainterpuesto por el postor ganador de la buena pro.

10. En el caso concreto, el comité de seleccidon declard la no admisidn de la oferta del
Impugnante.

i) No exista conexién logica entre los hechos expuestos en el recurso y el petitorio
del mismo.

11. Al absolver el recurso de apelacion, el Adjudicatario indicd que no existe conexidon
l6gica entre los hechos expuestos en el recurso y el petitorio del mismo; ya que el
Impugnante solicita que se deje sin efecto la descalificacion de su oferta, pese a
que esta fue declarada no admitida.

12. Al respecto, al revisar los dos escritos impugnativos presentados por el
Impugnante se aprecia que en el petitorio solicita expresamente, como una de sus
pretensiones, que se revoque la descalificacion de su oferta; no obstante, de la
revision del Acta de apertura de ofertas, admision, evaluacién, calificacion de
ofertas y otorgamiento de la buena pro de fecha 26 de setiembre de 2022, se
aprecia que la oferta del Impugnante fue descartada en la etapa de admisidon y no
en la de calificacién.

13. Sin perjuicio de ello, revisados los fundamentos de hecho presentados como parte
de su recurso, se advierte que estos estdn dirigidos a que se revierta dicha
condiciéon de no admitido, toda vez que cuestiona las razones por las que se
observo su oferta.

14. En torno a lo expresado, cabe tener en cuenta que, de acuerdo al principio de
informalismo, recogido en el numeral 1.6 del articulo IV del Titulo Preliminar del
TUO de la Ley N ° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado
por el Decreto Supremo N° 004-2019-JUS (en adelante el TUO de la LPAG), las
normas de procedimiento deben ser interpretadas en forma favorable a la
admisién y decisién final de las pretensiones de los administrados, de modo que
sus derechos e intereses no sean afectados por la exigencia de aspectos formales
que puedan ser subsanados dentro del procedimiento, siempre que dicha excusa
no afecte derechos de terceros o el interés publico.

En atencién al citado principio, la presente causal de improcedencia debe
interpretarse en forma favorable a la admision y decisién final de las pretensiones
de los administrados, de modo que solo puede declararse la improcedencia
cuando se evidencie una manifiesta falta conexidén légica entre los hechos
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expuestos en el recurso y el petitorio del mismo que impida el conocimiento del
recurso presentado.

En el presente caso, atendiendo a dicho principio, los fundamentos de hecho y de
derecho del recurso de apelacion se encuentran orientados a sustentar que se
revierta su condicion de no admitido, lo cual permite considerar como no
relevante (en términos de la conexion légica del recurso) el hecho que haya
utilizado otro término en su petitorio (“revocar su descalificacion”), no
incurriéndose, por lo tanto, en la presente causal de improcedencia.

En consecuencia, atendiendo a las consideraciones descritas, no se verifica la
concurrencia de alguna de las causales de improcedencia previstas en el articulo
123 del Reglamento, por lo que corresponde efectuar el andlisis de los asuntos de
fondo propuestos.

PRETENSIONES:

De la revision del recurso de apelacidn se advierte que el Impugnante solicitd a
este Tribunal lo siguiente:

e Serevoque la no admisién de su oferta.

e Se desestime la oferta del Adjudicatario.

e Se revoque la buena pro del procedimiento de seleccion otorgada al
Adjudicatario.

e Sele otorgue la buena pro del procedimiento de seleccidn.

Por su parte, el Adjudicatario solicité lo siguiente:

e Se declare infundado el recurso de apelacion.

e Se desestime la oferta del Impugnante por contener informacion
incongruente.

e Se confirme la buena pro otorgada a su favor.

FIJACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS:
Habiéndose verificado la procedencia del recurso presentado y considerando el
petitorio sefialado de forma precedente, corresponde efectuar el analisis de

fondo, para lo cual resulta necesario fijar los puntos controvertidos del presente
recurso.
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Al respecto, es preciso tener en consideracion lo establecido en el literal b) del
numeral 126.1 del articulo 126 vy literal b) del articulo 127 del Reglamento, que
indica que la determinacién de los puntos controvertidos se sujeta a lo expuesto
por las partes en el escrito que contiene el recurso de apelacidn y en el escrito de
absolucién de traslado del recurso de apelacién, presentados dentro del plazo
previsto, sin perjuicio de la presentacion de pruebas y documentos adicionales
gue coadyuven a la resolucién de dicho procedimiento.

Asimismo, de acuerdo con el literal a) del numeral 126.1 del articulo 126 del
Reglamento, los postores distintos al impugnante que pudieran verse afectados
deben absolver el traslado del recurso de apelacion dentro del plazo de tres (3)
dias habiles, contados a partir del dia habil siguiente de haber sido notificados con
el respectivo recurso.

Cabe senalar que lo antes citado tiene como premisa que, al momento de analizar
el recurso de apelacion, se garantice el derecho al debido proceso de los
intervinientes, de manera que las partes tengan la posibilidad de ejercer su
derecho de contradiccion respecto de lo que ha sido materia de impugnacion;
pues lo contrario, es decir, acoger cuestionamientos distintos a los presentados en
el recurso de apelacién o en el escrito de absolucion, implicaria colocar en una
situacidn de indefensién a la otra parte, la cual, dado los plazos perentorios con
que cuenta el Tribunal para resolver, veria conculcado su derecho a ejercer una
nueva defensa.

En ese contexto, se tiene que el decreto de admisidn del recurso fue publicado de
manera electrénica por el Tribunal en el SEACE el 12 de octubre de 2022, por lo
cual el traslado del recurso de apelacién podia hacerse hasta el 17 del mismo mes
y aho.

Al respecto, el 14 de octubre de 2022, el Adjudicatario se apersond al
procedimiento y absolvié el recurso de apelacién, presentando argumentos de
defensa contra lo planteado por el Impugnante en el recurso de apelacion, y
ademas efectud cuestionamientos adicionales contra la oferta del Impugnante; los
cuales, al ser presentados dentro del plazo respectivo, deben ser considerados en
la formulacidn de los puntos controvertidos.

En atencidn a ello, los puntos controvertidos a esclarecer son los siguientes:
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e Determinar si corresponde revocar la no admision de la oferta del
Impugnante y, como consecuencia de ello, revocar la buena pro otorgada al
Adjudicatario.

e Determinar si corresponde desestimar la oferta del Adjudicatario por
incongruencias en su oferta.

e Determinar si corresponde desestimar la oferta del Impugnante por los
cuestionamientos del Adjudicatario.

e Determinar si corresponde otorgar la buena pro del procedimiento de
seleccion al Impugnante.

ANALISIS DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS:

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

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

En tal sentido, tomando como premisa los lineamientos antes indicados, este
Colegiado se avocara al andlisis de los puntos controvertidos planteados en el
presente procedimiento de impugnacion.
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PRIMER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la no admisién
de la oferta del Impugnante y, como consecuencia de ello, revocar la buena pro
otorgada a su favor.

22. Considerando que el Impugnante cuestiona la no admisién de su oferta, por parte
del comité de seleccidn, corresponde remitirnos al Acta de apertura de ofertas,
admisién, evaluacion, calificacién de ofertas y otorgamiento de la buena pro de
fecha 26 de setiembre de 2022, en la cual este érgano motivd su decision.

Al respecto, de la revisién de dicho documento, se observa que el colegiado senalé
las siguientes razones para determinar la no admision de la citada oferta:

a) El certificado de andlisis presentado no sefiala la norma de comprobacion
para la prueba de esterilidad del producto que oferta.

b) Por incongruencia entre el certificado de analisis y el registro sanitario del
producto, en lo concerniente al codigo respectivo.

En vista de que las partes han aportado argumentos distintos para cada una de
dichas situaciones, resulta pertinente abordar estas de forma separada.

a) Sobre la prueba de esterilidad:

23. En principio, el Impugnante sefiala que el numeral 4.4 de los Requerimientos
técnicos minimos y condiciones generales (consignado como anexo del capitulo Il
de la seccién especifica de las bases integradas), establece que, en caso el
certificado de andlisis u otro documento equivalente no haya considerado todas
las caracteristicas solicitadas en la ficha de homologacién, indicadas en las tablas
del numeral 2.1.1 y 2.1 (para lancetas), se debe presentar documentos técnicos
emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de dichas
caracteristicas.

Asimismo, alude que el citado numeral sefiala que, en caso de productos estériles,
el certificado de andlisis debe consignar la prueba de esterilidad, debiendo indicar
el método de esterilizacidn, en caso no lo indique, y adjuntar el certificado de
esterilidad del producto ofertado.

Al respecto, advierte que, de conformidad a ambas disposiciones, incluyé en los

folios 89 y 90 de su oferta el certificado de cumplimiento, emitido por quien
encarga la fabricacién del producto “Roche Diabetes Care GmbH”, en el que se lee
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expresamente “Método de esterilizacién: radiaciéon gamma”, precisando que se
garantiza la esterilidad de los componentes estériles en el producto.

Afade que, en los folios 94 y 95 obra el Informe de inspeccidn de liberacion N.2
K2-390, emitido por quien se encarga de la fabricacién del producto, Asahi
Polyslider Company Limited, en el que indica que los numeros de Informes de
Radiacion son AG2-210482, AG2210483, AG2-210496, AG2-210497 y AG2-210500,
asi como los informes de radiacién que obran a folios 97 al 101 de su oferta, en los
qgue se indica los resultados de las mediciones de dosis de radiacién gamma
absorbidas en las cajas de los productos procesados y se indica que el material
representado en dicho informe fue esterilizado, de conformidad con la norma ISO
11137.

Por ello, advierte que, si bien es cierto su certificado de analisis no indica
expresamente la prueba de esterilidad, presenté el certificado de esterilidad e
informacidn avalada por el fabricante del producto ofertado, en el que se acredita
gue el método de esterilizacion es Radiacion Gamma y la prueba de esterilidad es
la SO 11137.

En respuesta a ello, el Adjudicatario refirié que, conforme a lo previsto en el
apartado “Requerimientos técnicos minimos y condiciones generales para la
contratacién del suministro de dispositivos médicos”, el certificado de analisis
debe consignar la prueba de esterilidad y el método de esterilizacion, y que, de no
indicarlo, se debia adjuntar el certificado de esterilidad del producto ofertado.

Advierte que, en el caso del Impugnante, el certificado de anadlisis no contiene
prueba de esterilidad ni menciona la norma de comprobacién para la prueba de
esterilidad del producto.

Ainade que, si bien en los folios 107 y siguientes, figuran unos reportes de
esterilizacién, en ninguno de estos se encuentran el nimero del lote del producto
ofertado (41821043), es decir, dichos documentos son irrelevantes para la oferta.

Por su parte, la Entidad registré en el SEACE el Informe Legal N.2 239-GCAIJ-
ESSALUD-2022, emitido por la Asesoria Juridica, y el Informe N.2 448-SGDNCDEM-
GECBE-CEABE-ESSALUD-2022, emitido por la Subgerencia de Determinacién de
Necesidades y Control de Dispositivos y Equipamiento Médico, en los que alude
que el numeral 4.4 del acdpite 4. “Documentos Técnicos” del capitulo IlI,
correspondiente a la seccidn especifica de las bases integradas, y el numeral 2.1
del acapite 2. “Caracteristicas especificas” de la Ficha de homologacion, exigen, en
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el caso de los productos estériles, que el certificado de analisis consigne la prueba
de esterilidad y el método de esterilizacién.

En relacidn con ello, advierte que, si bien el certificado de cumplimiento sefiala
qgue el método de esterilizacién de su producto es por radiacién gamma, en las
bases se requeria que se consigne la prueba de esterilidad, en el cual dicha norma
no se encuentra en ningun extremo del citado documento.

Afade, respecto a la Norma ISO 11137-1 (Esterilizacion de productos para
asistencia sanitaria. Radiacidn. Parte 1: Requisitos para el desarrollo, la validacién
y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios),
gue los ensayos realizados como parte de su aplicacion se efectuen cuando se
define, valida o mantiene un proceso de esterilizacion, mas no es un ensayo de
esterilidad para la liberacién de rutina de un producto que ha sido sometido a un
proceso de esterilizacion.

Por ende, considera que, respecto de este extremo, estuvo correcta la decision del
comité.

Sobre el particular, de la revision del Acta de apertura de ofertas, admision,
evaluacion, calificacion de ofertas y otorgamiento de la buena pro del 26 de
octubre de 2022, se observa que el comité de seleccién declaré no admitida dicha
oferta, por considerar que el certificado de analisis no sefiala la norma de
comprobacién para la prueba de esterilidad del producto que oferta.

En torno al certificado de andlisis (el cual es el documento que observo el comité),
de la revision de las bases integradas —reglas definitivas del procedimiento de
seleccidon—, se aprecia que en el literal e) del numeral 2.2.1.1, correspondiente al
capitulo Il de la seccidn especifica, se lo requiri6 como parte de los documentos
para la admisién de la oferta, estableciéndose que dicho documento debia ser
presentado conforme al punto 4 de los requerimientos técnicos minimos, tal como
se observa:
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2.2.

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra, ademas de un indice de documentos?, fa siguiente documentacion:
2.2.1. Documentacién de presentacién obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admisién de la oferta

(...)

e) Conforme a lo sefialado en los puntos 4 de los Requerimientos Técnicos Minimos, el
postor debera presentar copia simple de los siguientes documentos:

4.1 Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (CBPM)

4.2 Certificado de Buems Prachcas de Almacenamlerﬂo [BPA}
4.3 Reg -'1 o S3

46 Ficha Técmca del prudur:ta {Anexa-C)
47 Manual de Instrucciones de Uso o Inserto
4.8 Copia simple dei rotulado de envase inmediato y mediato del dispositivo médico

4.9 Hoja de Resumen de Presentacion de! dispositivo médico ofertado y vigencia
{Anexo-D)

4,10 Presentacion de Muestra
Conforme a lo establecido en la Ficha Homologada de cada producto.

* Extraido de las paginas 19y 20 de las bases integradas

El apartado 4 de los Requerimientos Técnicos Minimos, al que se remite dicho
literal, sefiala, respecto al certificado de analisis, lo siguiente:

Pdagina 26 de 39




A DE,
JyBWCA DEL 5,
& “y

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Contrataciones
del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 3882-2022-TCE-Sz

4, DOCUMENTOS TECNICOS
Docum de presentacin obligatoria:
Deben acreditar con copia simple.

(...)

4.4, El Certificado de Anilisis u otro documento equivalente del Dispositivo Médico
Documento en el que se sefiala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos analisis, segin io autorizado en su Registro Sanitario, que sustenten las
caracteristicas solicitadas en el numeral 2.1.1 y 2.1 (para lancetas) de la Ficha de Homologacion.

En caso que el certificado de andlisis v otro documento equivalente no haya considerado todas las
caracleristicas especificas solicitadas en la presente Ficha de Homologacion indicadas en fas tablas del
numeral 2.1.1 y 2.1 (para lancstas), se debe presentar documentoes técnicos emitidos o avalades por el
fabricante que cerfifiquen cumplimiento de dichas caracteristicas.

i

Los cerfificados de anlisis deben consignar cuanto menos la siguients informacion: nombre del producto
y/o eodigo del-producte, conforme a lo autorizado en su Regislro Sanitario, nimero de lote, fecha de
4 wvencimiento, fecha de analisis o fecha de emisién de! certificado, las especificaciones técnicas y resultados

analiticos obtenidos, firma del o los profesionales responsables del control de calidad y pombre del
|aboratorio/fabricante que lo emite. ) '
Cuando las técnicas analiicas dei producto no se encuentren en ninguna de las normas de calidad
nacional & internacional, se aceptara las técnicas analiicas propias del fabricanie que se encuentren
autorizadas por DIGEMID en su regisltro sanitario.

TV

En el caso de productos esiériles, el cerlificado de andlisis debard consignar la pmehal de: esmﬁlidadl;
asimismo, en dicho cerificado se debe indicar el mélodo de esterlizacion; en caso no lo indique, debera

: adiuntar el Certificado de Esterilidad del producko ofertado.

E| ceriificado de analisis por ser un documento técnico debe ser refrendado {nomblre, fima y se‘“o.} por el
Directer Técnico de la empresa posfora, cuando este commesponda a un establecimiento farmacéulico.

Nota 1; La exigencia del certificado de analisis sera conforme a lo establecido &n los articulos 124, 123,
126 y 127 del 0.5 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

Mota 2. Las normas nacionales, internacionales o propias alas que s& aop]a ellfgbricm@ en el Certificado
de Andlisis, deberan encontrarse vigentes a la fecha de fabricacion del dispositivo médico.

* Extraido de las paginas 44, 46 y 47 de las bases integradas

En torno al referido documento, cabe precisar que, de acuerdo a la definicién
recogida en el Anexo N.2 1, el certificado de andlisis es un informe técnico suscrito
por el profesional responsable de calidad, en el que se sefiala los analisis realizados
en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos en dichos
anadlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o
metodologia declarada por el interesado en su solicitud y, para el caso de
dispositivos médicos, normas especificas de calidad de reconocimiento
internacional. En ese sentido, se advierte que, mediante el certificado de analisis,
se garantiza la calidad del producto o dispositivo cuyo registro se solicita.

Congruentemente con ello, en el apartado 4.4 acotado, se describe que el
certificado de analisis que presente el postor debia detallar los analisis realizados
de los componentes, los limites respectivos, asi como los resultados obtenidos,
segun lo autorizado en su Registro Sanitario, que sustenten las caracteristicas
solicitadas en el numeral 2.1.1y 2.1 de la Ficha de Homologacion.
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Al respecto, también se precisé que, en el caso de los productos estériles, el
certificado de andlisis debe contener la prueba de esterilidad e indique el método
de esterilizacion y, en caso no lo sefiale, se presente el certificado de esterilidad
del producto ofertado.

Ahora bien, la Ficha de Homologacion del producto requerido, a la que se remite
el apartado 4.4 (obrante en los 65 a 71 de las bases integradas), indica como parte
de las caracteristicas especificas de la aguja que esta sea estéril, precisandose que
la esterilizacién podia llevarse a cabo por radiacién gamma u otro método, de
acuerdo a la norma autorizada en su registro sanitario.

FICHA DE HOMOLOGACION

1. CARACTERISTICAS GENERALES

Denominacion del requerimiento . Lanceta descartable retractl 23 G graduable x 1,3
mm, 1,8 mm, 2,3 mm.

Denominacion técnica : Lanceta descartable retrdctii 23 G graduable x 1,3
mm, 1,8 mm, 2,3 mm.

Unidad de medida . Unidad

Descripcln general . Lanceta retractil graduable que consta de tres ajustes

de profundidad, con aguja biselada de acero
inoxidable, con tapa proteciora que garantiza la
esterilidad de la aguja, disefiada para la obtencién de
sangre capilar. De un solo uso.

2.- CARACTERISTICAS ESPECIFICAS

2.1. Del Requerimiento

Dispositivo de Seguridad

Malerial Polimero de o medico

Retraccién aulomdtica Si
Tapa protectora de la aguja Si
Profundidad de disparo 1.3 mm +/- 0,40 mm

1,8 mm +/- 0,40 mm
2.3 mm_ +/- 0,40 mm

Biselada
236G
Resistencia a la corrosion La superficie de la aguja no debe
|| Esterilidad Estéril (véase nota 1) |
Citotoxicidad No citotoxico
Hemocompatibilidad Hemocompatible
Irritacion No produce imritacian

Nota 1. La esterilizacién puede llevarse a cabo por radiacion gamma u otro método de
esterilizacion, de acuerdo a la norma autorizada en su registro sanitario. Si la esterilizacion
se da por el método de Oxido de etileno, debe cumplir con la determinacién de los residues
de esterilizacién por dxido de etileno.

* Extraido del folio 65 de las bases integradas
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Por otra parte, en el segundo parrafo del apartado 4.4 de los Requerimientos
Técnicos Minimos, se indicé que, en caso el certificado de andlisis u otro
documento equivalente no haya considerado todas las caracteristicas en mencion,
se debia presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que
certifiquen el cumplimiento de dichas caracteristicas.

28. Estando a lo expuesto, se tiene que las bases exigen lo siguiente:

- Que el certificado de analisis o documento homdlogo: (i) contenga la
prueba de esterilidad e (ii) indique el método de esterilizacion.

- En caso el certificado en mencion no sefiale el método de esterilizacion,
se presente el certificado de esterilidad del producto ofertado.

29. Ahora bien, revisada la oferta del Impugnante, se aprecia que en el folio 91 se
incluyo el documento “certificate of compliance” del 22 de marzo de 2022,
obrando su traduccién en la pagina 89, cuyo contenido es el siguiente:

TRADUCIDO SIN 0 08 9
LEGALIZACIONES OFICIALES 16662022

[ CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO

Nosotros,  Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Alemania

mediante el prosente cortficamos que

Accu-Chek Safe-T-Pro Plus {03603539200)

Lote N.°: 41821043

Fecha de produccién: 1 de junio de 2021
Fecha de vencimiento: 31 de marzo de 2025

Este lote contiene los siguientes componentes estériles:
Namero del producto: SIA
Descripcion del producto: SIA
Namero del lote: SIA
Método de esterilizacién: Radlacién gamma

1“
& Fecha de caducidad d la esterilizacién: marzo de 2025 /'L)‘
§ /
%i fue supervisado de conformidad con los i de Control de Calidsd (OC) validos y ha /4 ¢, \\
mi A Se garantiza la esteriidad de los componentes astériles en el producto. | ES8 /
N0 )
)% = Mannheim, 22 de marzo de 2022 e
g
p=]

TRADUCTORA D

Roche Disbeles Care GmbH / >
Aseguramiento de la Calidad } 3

7 71
(Firma legible) M/i,ﬁm,‘;ﬁ/:

Joachim Pulver Director Técnico
PRADUCTOS ROCHE QF JA.
C.Q.FP. N° 10632

“TRADUCCION SIMPLE SIN VALOR OFICIAL"

* Extraido del folio 89 de la oferta del Impugnante
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Cabe resaltar que el referido documento se encuentra emitido por la empresa
Roche Diabetes Care GmbH, y precisa expresamente que garantiza la esterilidad
de los componentes estériles en el producto, Accu-Chek Safe-T-Pro Plus
(03603539200), correspondiente al lote N.2 41821043; no obstante, cuando se
refiere a los componentes estériles solo detalla la informacidn que se muestra en
el recuadro azul, cuyo tenor es el siguiente: “Numero del producto: S/A;
Descripcion del producto: S/A; Numero del lote: S/A”.

Por su parte, si se menciona el método de esterilizacidon, que es la radiacion
gamma.

Ahora bien, el hecho que el citado documento indique que garantiza la esterilidad
de los componentes no corresponde al contenido exigido para el certificado de
analisis, segun lo dispuesto en el apartado 4.4 de los Requerimientos Técnicos
Minimos vy la definicidn recogida en el Anexo N.2 1 del Decreto Supremo N.2 016-
2011-SA; pues, de acuerdo a estos, es necesario que este contenga los analisis de
los componentes, los limites y los resultados, los cuales no se muestran en el
certificado de cumplimiento.

Sin perjuicio de ello, las bases permiten que, ante alguna deficiencia del certificado
de analisis, el postor presente otros documentos emitidos por el fabricante que
demuestren lo solicitado.

Precisamente, en relacién con ello, el Impugnante sefialé que en su oferta obra el
Informe de inspeccidn de liberacidon N.2 K-21-390, emitido por quien se encarga
de la fabricacién del producto, Asahi Polyslider Company Limited, en el que indica
que los numeros de Informes de Radiacién son AG2-210482, AG2210483, AG2-
210496, AG2-210497 y AG2-210500, asi como los informes de radiacidon que obran
a folios 97 al 101 de su oferta, en los que se indica los resultados de las mediciones
de dosis de radiacion gamma absorbidas en las cajas de los productos procesados
y se indica que el material representado en dicho informe fue esterilizado, de
conformidad con la norma ISO 11137.

Al respecto, de la revision del Informe de inspeccidn de liberacién N° K-21-390,
emitido por la empresa Asahi Polyslider Company, Limited, del producto ACCU
CHEK Safe T-Pro Plus, se aprecia que este corresponde al Lote N.2 41821043, el
cual se muestra para mayor detalle:
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*** ASAHI POLYSLIDER COMPANY, LIMITED ***
INFORME DE INSPECCION DE LIBERACION No. K-21-390
CLIENTE Roche Diabeles Care GanbH
NOMBRE DEL PRODUGTO ACCU-CHEK 5ofa-T-Pro Fis ARTICULO ___Components de STPP_|
NUMERQ DE CODIGO 0360353920017 MATERIA PRIMA Folealono e ata densidad
(HDPE)
NUMERO DE LOTE 41821043 COLOR MORADG
CANTIDAD 7620 000 UNIDADES [ FECHADE RADIACION | 22/0472021 a 260492021
FECHA OE EMBARGUE 0300612021 FECHA DE VENCIMIENTO 31.03.2025
N* DE INFORME DE AG2-210482. 210483,
RADIACION 210496 210487, 210500
ELEMENTO DE EQUIPO l NORMA NIVEL DE RESOLUCION | N’ DE DATOS
INSPECCION __ INSPECCION HISTORICOS
INSPECCION CIMENSIONAL
acz INDICADOR DIGIMATIC | 21.80mm£0.10 | INSPECCION APROBADO 418210431
mm ESPECIAL
1S02850-1 NIVEL
-3 Limile de
caidad sceptable
(AQL)" 0.4
INSPECCION FUNCIONAL
FUERZA DE CALIBRADOR DE "‘Esspfe%:'ﬁ“
EXTRACCION EXTRACCION- S178N 15028591 NIVEL APROBADO 418210431
DE LA AGUJA COMPRESION 3 AGL=0.4
TORSION PARA ' 21083xX
DESENROSQUE | CALIBRADOROF TORSION | 05~55N-cm | TPUNCIONMES | \ooqn,ny 21084%X
DE LA TAPA (AcORet)
FUERZA OE TPUNCIONIMES
PENETaACION | CALIBRADOR DE FUERZA S1LIN pra e APROBADO
FUERZA DE CALIBRADOR OE "
RETIRADA DE EXTRACCION. S19N TPUNCIONMES | APROBADO
LA TAPA COMPRESION v )
PRUEBA OE INSPECCION
ION DEL ESPECIAL
AUSTADOR B | GALIBRADOR DE TORSION 200~70N | \sopacey NivEL | APROBADO
PROFUNDIDAD | .s‘m:‘ RO
FUERZA DE
ACTIVACION | CALIBRADOR DE FUERZA 2NN ESPECIAL APROBADO
S TVACION 1502850-1 NIVEL
S3AQL=04
Lamaca de
punccn aparece
PRUEBA DE en o formulano INSPECCION
PROTRUSION ¥ CALIBRACION/ en caso de ser GENERAL S0 APROBAGO
DISFARD COMPROBACION VISUAL | 204/Noaparece |  2858-1 NIVEL |
en e Sormulario AQL=004
€N caso de ser
2.70 -
NSPEGCION
Completamente
gﬁmﬁ TOGAR CON EL DEDO retraidodeniro. | SERERAL IS0 APROBADO
del dspasitivo
ACL= 0.04 $210843 - AS108
DISPARD PRESIONAR BOTON rl;eueni?% .
' I AS204
SECUNDARIO INSPECGION VISUAL No dspora 2859-1NVEL] | APROBADO
< AQL 0.04
[0} § COMPROBACION visuaL [ NO8 rampe i APROBADO
5 = La marca de
g PUNGAN aparece INSPECCION
‘§ PRUEBA DE enelformutaio | ESPECIAL 1ISO
g a CaAiDA CALIBRACION/ enelcasodeser | 2850 INVELSY | oo
NTT COMPROBACION VISUAL | 204 / No sparece AGL=04
J‘ w § 2 en el formutatio
&N ¢aso de ser
b s = 270
o g INSPECCION VISUAL
- g Dabie aguja. SN 2108326 - 301
a? aguja; INSPECCION 2108327 - 301
Oesplazamionio GENERAL IS0 APROBADO 2108328 - 301
dela aguje: Daro | 28561 NIVEL § 2108323 - 301
= de lapurta de la AQL=004 2108412 - 401
- i 2 e—
s | INSPECCION | COMPROBACION VISUAL Rasoria INSPECCION 5210843 - AS 108 ).
expuesto: botdn y GENERAL ISO S210844-A5201 8
gosicicn de la T et AS204
tap s en f LS008 APROBADO
Aasto 0e NSPECCION
) = p dad: GENERAL 150
Jann
L)
PRO IMPLE SIN VALOR OFICIAL
C.Q.F.P. N° 10632

* Extraido del folio 94 de la oferta del Impugnante
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Conforme a ello, si bien en este informe de liberacién se hace referencia a los
Informes de Radiacién N.2 AG2-210482, 210483, 210496, 210497 y 210500,
ninguno de estos corresponde al lote del producto 41821043, sino mas bien, del
tenor de los informes de radiacién se desprende que la esterilizacion de la que
dejan constancia, se ha aplicado a los lotes que se mencionan en los mismos,
circunscribiendo su alcance Unicamente a estos, los cuales son distintos al lote
ofrecido por el Impugnante, segln se puede apreciar de las siguientes imagenes:

TRADUCIDO SIN 0 09 7
LEGALIZACIONES OFICIALES 1805-2022

Informe N.* AG2-210482
Para: ASAHI POLYSLIDER COMPANY, LIMITED

KOGA ISOTOPE LIMITED
Jinbo, Koka, Shiga, Japén
Tel: +81(0)748-88-3125
Fax: +81(0)748-88-2296

INFORME DE PROCESAMIENTO CON RAYOS GAMMA

Mediante el presente se informa sobre los resultados de las mediciones de dosis de
radiacién gamma absorbidas en las cajas de los productos procesados. £l material
representado en este informe fue esterilizado de conformidad con Ia norma ISO 11137,

Nombre del Cliente : Roche Diabetes Care GmbH
Direccién del Cliente :  Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim /
Alemania

antidad | 48 cala(s) [9
Numero de Orden de Radiacion :  1210R0002392
Fecha de Recepcién de los Productos en
Nuestro Almacén ©  21:04-2021
Fecha de Esterllizacion : -04-2021
Fecha de Medicién de la Dosls  :  22-04-2021
Rango de Requerimiento de la Dosis @ 25-50 kGy

Radiador : #1
Namero de Control de Caja Dosis Minima Absorbida Dosis Maxima Absorbida
_Representativa (kGy) (kGy)
1 306 426
12 30.2 42.0
___Blanco 5
Nota: Los y de izacion se proporci al reverso,
< Aprobado por: (firma ilegible) en representacién Fecha: 22-04-2021
( (0] § de (en manuscrito)
5 ; Supervisor de Youzou Yamade =
E 3a ilizaci RS01-4AG2007
~N
w gz
‘é ASAHI POLYSLIDER COMPANY, LIMITED —
=z Productos | STP-Lanceta rador
§ § N.° de lote (Sello)
< é Fecha de Aprobado 23.04.2021
& esterilizacién ! i la
-t Fecha de (sello) Calidad
| vencimiento Aseguramiento de la
25 calidad - 23.04.2021
5 4 n- {cbdigo de barras llegible)
...... Geneohe Aoyl e v
Jannetly
irector Técnico /
PROQUCT F.S. \ <
C.QFP) C BN VALOR OFICIAL’

* Extraido del folio 97 de la oferta del Impugnante
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TRADUCIDO SIN
LEGALIZACIONES OFICIALES 18052022 1095

Informe N.° AG2-210483
Para: ASAHI POLYSLIDER COMPANY, LIMITED

KOGA ISOTOPE LIMITED
Jinbo, Koka, Shiga, Japén
Tel; +81(0)748-88-3125
Fax: +81(0)748.88-2296

INFORME DE PROCESAMIENTO CON RAYOS GAMMA

Medlsme el presente se informa sobre los resullados de las mediciones de dosis de
6n gamma en las cajas de los produclos procesados. El material
representado en este informe fue esteriizado de conformidad con la norma IS

Nombre del Cliente - Roche Diabetes Care GmbH
Direccion del Cliente  : 1 5 Mannheim /

s aja(s)
Numero de Orden de Radlaoon 3 210R0002
Fecha de Recepcion de los Productos en
Nuestro Almacén : 21-04-2021
Fecha de Esterilizacién : 22-04-2021
Fecha de Medicién de la Dosis : 22-04-2021
Rango de Requerimiento de la Dosis :  25-50 kGy

Radiador : #1
Namero de Control de Caja Dosis Minima Absorbida Dosis Mé&xima Absorbida
Representativa (kGy) (kGy}
1 31.1 433
12 30.2 420
Blanco
< Nota: Los p dimi i icos y de ilizacion se prop: an al reverso.
o
( T g Aprobado por:  (Firma ilegible) En representacién Fecha: 22-04-2021
< ! de (en manuscrito) Bt
= &a Supervisor de Youzou Yamade
N‘ J Estenil RS01-4AG2007
s ——
< s
go

= LA ASAHI POLYSLIDER COMPANY, LIMITED
% 8 Productos STP-Lanceta Operador
S§ | N.° de lote __12108327-301 (Selio)
= Fecha de 22-04-2021 Aprobado 23.04.2021
-4 esterilizacion Aseguramiento de la

Fecha de 03-2025 (sello) Calidad

vencimiento Aseguramiento de la

calidad — 23.04.2021 sana
-1 (codigo de barras ilegibie)
Jani
P PLE SIN VALOR OFICIAL"

K
C.QFP. N° 10632

* Extraido del folio 98 de la oferta del Impugnante
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TRADUCIDO SIN f
LEGALIZACIONES OFICIALES  1807- 20220 0 9 9

Informe N.° AG2-210496
Para: ASAHI POLYSLIDER COMPANY, LIMITED

KOGA ISOTOPE LIMITED
Jinbo, Koka, Shiga, Jap6n
Tel: +81(0)748-88-3125
Fax: +81(0)748-88-2296

INFORME DE PROCESAMIENTO CON RAYOS GAMMA

Mediante el presente se informa sobre los resultados de las mediciones de dos.s de
radiacién gamma absorbidas en las cajas de los productos procesados
represantado en este informe fue esterilizado de conformidad con la norma 1SO 1 1137.

Nombre del Cliente : R | Care GmbH
Direccién del Chente : 1 1

- : as)
Nimero de Orden de Radiacién - 1210R0002427
Fecha de Recepcidn de los Productos en
Nuestro Almacén : 23-04-2021
Fecha de Esterilizaciéon : 23-04-2021
Fecha de Medicién de la Dosis :  24-04-2021
Rango de Requerimiento de la Dosis

Radiador : #1
Numero de Control de Caja Dosis Minima Absorbida Dosis Maxima Absorbida
_Representativa (xGy) (kGy)
1 30.0 41.7
12 2938 41.5
Blanco

Nota: Los procedimientos dosimétricos y de esterilizacion se proporcionan al reverso

g g Aprabado por: (Firma -:gl(me) En representacion Fecha: 24-04-2021
o (en
%a Supervisor de Youzou Ysmsde
)‘m 35 Esterilizacion v RS01-4AG2007
<l
e g= ASAHI POLYSLIDER COMPANY, LIMITED |
g & Productos STP-Lanceta Operador
é N.* de lote 2108328-301 {Sello)
; Fecha de 23-04-2021 Aprobado 26.04.2021
- asterfizacién } Aseguramiento de la
Fecha de 03-2025 (seo) Calidad
vencimiento Aseguramiento de la
L calidad -26.042021 .
-An- {c&digo de barras ilegible)

rector Técnico

Care ML

* Extraido del folio 99 de la oferta del Impugnante
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TRADUCIDO SIN DI U
LEGALIZACIONES OFICIALES 15082053+ U0

Informe N.” AG2-210497
Para: ASAH| POLYSLIDER COMPANY, LIMITED

KOGA |SOTOPE LIMITED
Jinbe, Koka, Shiga, Japan
Tel: +81{0)748-88-3125
Fax: +81(0)748-88-2296

INFORME DE PROCESAMIENTO CON RAYDS GAMMA

Medianle el prasents sa informa sobre los resultados de las mediciones de dosis de
radiacion gamma absorbidas en las cajas de los productos procesados. E| material

raprasentado en ests informe fue asterilizado de conformidad con la noma 150 !!jE

Nombre del Chente  ©  Boche Diabetes Care GmbH
Direccion del Chente :  Sandholer Strasse 116, 68305 Mannheim
Alamania
Productos :  STP-Lancata
entided : 3
MNimerm de Orden de Radiacién  : 12108000242
( Fecha de Recepcién de los Preductos en
Muestro Almacén @ 23-04-2021
Fecha de Esterilizacidn @ 23-04-2021
Fecha de Medicién de la Dosis  :  24-04-2021
Range de Requerimiento de la Dosis @ 2550 kGy
Radiador : #1

Mimero de Contrel de Caja Dosis Minima Absorbida Dosls Méima Absorbida

Reprasentativa (kiy) [kGy)
1 208 41.5
7 20.7 41.3
Blanco B

Mata: Los procedimientos dosimétricos y de esterilizacién se proporcionan al reverso.

o Aprobado por; (Firma ilegible) En representacién Fecha: 24-04-2021
i %é bz (@n manuscito)
T Supervisor de Youzou Yamade
"%% Esterilizacion RS01-4AG2007
E]
-ﬁ ;E . _ASAHI POLYSLIDER COMPANY, LIMITED
51, Productos STP-Lanceta Opsradar
z g [Nidelote 2108320-301 {Sella)
=i Fecha de 23.04-2021 Aprobado 26.04.2021 )
3 esterilizacion Aseguramianta da la N
SE Fecha de 03-2025 (salla) Calidad { )
5‘ vancimisnio Aseguramiento da la ]
calidad — 26.04.2021
-11- (cédige de barras ilegik

* Extraido del folio 100 de la oferta del Impugnante
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TRADUCIDO SIN 0101
LEGALIZACIONES OFICIALES  1809-2022

Informe N.* AG2-210500
Para; ASAHI POLYSLIDER COMPANY, LIMITED

KOGA ISOTOPE LIMITED
Jinbo, Koka, Shiga, Japén
Tel: +81(0)748-88-3125
Fax: +81(0)748-88-2296

INFORME DE PROCESAMIENTO CON RAYOS GAMMA

Mediante el presente se informa sobre los resultados de las mediciones de dosis de
radiacion gamma absorbidas en las cajas de los productos procesados. El material

representado en este informe fue esterilizado de conformidad con ta norma ISO j 1 i:z

Nombre del Cliente : Roche Diabetes Care GmbH
Direccién del Cliente : Sandhofer Strasse 118, 68305 Mannhelm /
Alemania

Numero de Orden de Radiacion :  1210R0002536
( Fecha de Recepcién de los Productos en
Nuestro Almacén :  2604-2021
Fecha de Esterilizacion :  Del 26-04-2021 al 27-04-2021
Fecha de Medicion de la Dosis ©  27-04-2021

Rango de Requerimiento de la Dosis :  25-50 kGy

Radiador : #1
Numero de Control de Caja Dosis Minima Absorbida Dosis Maxima Absorbida
_Representativa (kGy) {(kGy)
1 29.3 i 408
12 29.0 40.4
Blanco

Nota: Los procedimientos dosimétricos y de esterilizacién se proporcionan al reverso.

8 Aprobado por: (Firma ilegible) En representacion Fecha: 27-04-2021
§ de (en manuscrito)
5 Supervisor de Youzou Yamade
3 Esterilizacion RS01-4AG2007
B3
)(2 S; = ASAHI POLYSLIDER COMPANY, LIMITED -
g § Productos STP-Lanceta Operador
<t N.” de lote 2108412-401 (Sello) /
E Fecha de 26-04-2021 Aprobado 28.04.2021
é terilizacion Aseguramiento de la S T
2 Fecha de 03-2025 (seflo) Calidad 7 f\
vencimiento Aseguramiento de la /C
. calicad - 28.04.2021

V;/ An- (c6digo de barras ilegible)
[ 5 ~ e,

Jmnez{ Warisol Tataje M%N
Irector Técnico
PRODUCTOS RERMDIIGE SIMPLE SIN VALOR OFICIAL"

C.Q.F.P. N° 10632

* Extraido del folio 101 de la oferta del Impugnante
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Segun se verifica, los informes de procesamiento con rayos gamma se refieren
Unicamente al material contenido en las cajas de los productos procesados, que
corresponden a los lotes N.2 2108326-301, N.2 2108327-301, N.2 2108328-301,
N.2 2108329-301 y N.2 2108412-401, mas no al lote 41821043, que es el que se
menciona en los certificados de cumplimiento.

Por ello, no se puede considerar acreditada la prueba de esterilidad con dichos
informes de procesamiento, al circunscribirse a otros lotes distintos de aquel que
corresponde al producto ofertado.

De otro lado, tampoco se evidencia la existencia de algin otro documento
presentado en la oferta del Impugnante que detalle la prueba de esterilidad.

En vista al analisis realizado, este Colegiado coincide con el comité de seleccién en
qgue el Impugnante no acreditd el requisito en menciéon, referido a que el
certificado de analisis o documento homdlogo detalle la prueba de esterilidad; por
lo cual, corresponde confirmar su decision de declarar no admitida la oferta del
citado postor, siendo, por tanto, infundado el recurso de apelacion en este
extremo.

En ese sentido, carece de objeto analizar el segundo punto por el cual el comité
de seleccion declaré no admitida la oferta del Impugnante, asi como el tercer
punto controvertido, toda vez que su condicién no variara.

Por otro lado, en cuanto al segundo y cuarto punto controvertido, referido al
cuestionamiento del Impugnante a la oferta del Adjudicatario y su pretensién de
que se revoque la buena pro y se le otorgue la buena pro del procedimiento de
seleccion, cabe sefialar que el numeral 123.2 del articulo 123 del Reglamento
establece que el recurso de apelacion es declarado improcedente por falta de
interés para obrar, entre otros casos, si el postor no ha revertido su condicion de
no admitido o descalificado.

En este sentido, considerando que, en el presente caso, el Impugnante no ha
revertido su no admisidn, corresponde declarar improcedente sus pretensiones
referidas a que se desestime la oferta del Adjudicatario y se revoque la buena pro
otorgada a su favor.

Sin perjuicio de lo expuesto, considerando el especial interés publico que

comprende el objeto de la contratacidn, corresponde a la Entidad verificar si,
respecto del rango de profundidad de disparo, la oferta del Impugnante cumple
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con lo requerido, siendo facultad de esta, en caso corresponda, actuar conforme
a lo previsto en el articulo 44 de la Ley.

39. Por ultimo, toda vez que el recurso se ha declarado infundado, en virtud del
numeral 132.1 del articulo 132 del Reglamento, debe ejecutarse la garantia
presentada por el Impugnante por la interposicidon de su recurso de apelacion.

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe del Vocal Ponente Jorge
Luis Herrera Guerra y la intervencién de los Vocales Mariela Nereida Sifuentes Huaman
y Juan Carlos Cortez Tataje, quienes reemplazan a los Vocales Héctor Marin Inga
Huaman y Paola Saavedra Alburqueque, respectivamente, segun el Rol de Turnos de
Presidentes de Sala y Vocales de Sala vigente, y atendiendo a la conformacién de la
Tercera Sala del Tribunal de Contrataciones del Estado segun lo dispuesto en la
Resolucién N2 056-2021-OSCE/PRE del 9 de abril de 2021, en ejercicio de las facultades
conferidas en el articulo 59 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado, vigente a partir del 14 de marzo de 2019, y los articulos 20 y
21 del Reglamento de Organizacion y Funciones del OSCE, aprobado por Decreto
Supremo N° 076-2016-EF del 7 de abril de 2016, analizados los antecedentes y luego de
agotado el debate correspondiente, por unanimidad;

LA SALA RESUELVE:

1. Declarar INFUNDADO el recurso de apelaciéon interpuesto por el postor Productos
Roche Q F S.A. en el marco de la Adjudicacién Simplificada N.2 42-2022-
ESSALUD/CEABE — Primera Convocatoria, en el extremo referido a que se revoque
la decision del comité de seleccidon de declarar no admitida su oferta; e
IMPROCEDENTE, en los extremos referidos a que se desestime la oferta del postor
Multimedical Supplies S.A.C. y se revoque la buena pro otorgada a su favor. En
consecuencia, corresponde:

1.1. Confirmar la decisién del comité de seleccion de declarar no admitida la
oferta del postor Productos Roche Q F S.A., por los fundamentos expuestos.

1.2. Ejecutar la garantia presentada por el postor Productos Roche Q F S.A., por
la interposicion del presente recurso.

2. Poner en conocimiento la presente resolucion al Titular de la Entidad, para los fines
pertinentes, conforme a lo sefalado en el fundamento 38.

Pagina 38 de 39



ADE
JyBUCA DE( o,
& “y

Organismo

Supervisor de las.

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Contrataciones
del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 3882-2022-TCE-Sz

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

Registrese, comuniquese y publiquese.

Firmado digitalmente por SIFUENTES
HUAMAN Mariela Nereida FAU

E ‘m.. 20419026809 soft
&4 Motivo: Soy el autor del documento

Fecha: 14.11.2022 19:38:00 -05:00

PRESIDENTA

Firmado digitalmente por HERRERA Firmado digitalmente por CORTEZ
GUERRA Jorge Luis FAU TATAJE Juan Carlos FAU

SCE ‘m’.._ 20419026809 soft SCE ‘m’.._ 20419026809 hard
“2m~  Motivo: Soy el autor del documento “2m~  Motivo: Soy el autor del documento

Fecha: 14.11.2022 19:22:02 -05:00 Fecha: 14.11.2022 19:31:22 -05:00

VOCAL VOCAL

ss.
Sifuentes Huaman.
Herrera Guerra.
Cortez Tataje.
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