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Sumilla: “(...) es pertinente remitirnos a las bases integradas,
pues estas constituyen las reglas definitivas del
procedimiento de seleccion y es en funcion de ellas que
debe efectuarse la verificacion de los documentos
obligatorios para la admision, evaluacion y calificacion de
las ofertas, quedando tanto las entidades como los
postores, sujetos a sus disposiciones

Lima, 16 de noviembre de 2022

VISTO en sesién del 16 de noviembre de 2022, de la Segunda Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N° 7542/2022.TCE, sobre el recurso de
apelacion interpuesto por la empresa BTL PERU S.A.C., en el marco de la Licitacion
Publica N.2 005-2022-MINSA - Primera Convocatoria, para la "adquisicion de
electrocardidgrafo portdtil para el fortalecimiento de la TELESALUD a nivel nacional”; y
atendiendo a los siguientes:

. ANTECEDENTES:

1. Segun obra en el Sistema Electrénico de Contrataciones del Estado (SEACE), el 17
de agosto de 2022, el Ministerio de Salud, en adelante la Entidad, convocé la
Licitacion Pudblica N.2 005-2022-MINSA - Primera Convocatoria, para la
"adquisicion de electrocardiografo portdtil para el fortalecimiento de la
TELESALUD a nivel nacional”, con un valor estimado total de S/ 2,069,800.00 (dos
millones sesenta y nueve mil ochocientos con 00/100 soles), en adelante el
procedimiento de seleccion.

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

Publicado en el Diario Oficial El Peruano el 14 de diciembre de 2019, vigente a partir del 15 del mismo mes y afio.
Publicado en el Diario Oficial El Peruano el 30 de junio de 2020, vigente a partir del 1 de julio del mismo afio.
Publicado en el Diario Oficial El Peruano el 4 de setiembre de 2020, vigente a partir del 5 del mismo mes y afio.
Publicado en el Diario Oficial El Peruano el 26 de junio de 2021, vigente a partir del 12 de julio del mismo afio.
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El 23 de setiembre de 2022 se llevd a cabo la presentacion de ofertas (electrénica)
y el 30 del mismo mes y aiio se notificd, a través del SEACE, el otorgamiento de la
buena pro a favor de la empresa OPEN MEDIC S.A.C., en adelante el Adjudicatario,
por el monto de S/ 1,703,000.00 (un millén setecientos tres mil con 00/100 soles),
en mérito a los siguientes resultados:

Admisi Evaluacion Calificac
Postor on Precio Punta | Orden ion Resultado
ofertado je de
(S/) total | prelaci
on
OPEN MEDIC Si S/ 100 1 Si Adjudicat
S.A.C. 1,703,000 ario
.00
BTL PERU No - - - - No
S.A.C. admitido

2. Mediante escrito N.2 01 subsanado con escritos N.2 02, recibidos el 13 y 17 de
octubre de 2022, respectivamente, en la Mesa de Partes Digital del Organismo
Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE), la empresa BTL PERU S.A.C.,
en adelante el Impugnante, interpuso recurso de apelacién contra la decisién del
Comité de Seleccidén de no admitir su ofertay el otorgamiento de la buena pro del
procedimiento de seleccién, solicitando se revoquen dichos actos, se declare
admitida su oferta y se declare no admitida la oferta del Adjudicatario; en
consecuencia, se le otorgue la buena pro.

Para dicho efecto, el Impugnante sefialé lo siguiente:

Respecto a la no admision de su oferta

i Refiere que el 27 de setiembre del 2022, mediante la plataforma del
OSCE, el Comité de Seleccidén notificd a su representada la Carta N°
002/CS-LP-005-2022/MINSA con el asunto de Subsanacidon de oferta, con
el siguiente texto:

“En ese sentido, se ha identificado que en su oferta no ha
presentado la siguiente documentacion:

Pagina 2 de 63



o f(}» )
& PERU | Ministerio
de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 03929-2022-TCE-S2

a. Registro sanitario del accesorio B 07 Frascos de Gel
Electroconductor.

b. Copia simple del registro sanitario o certificado de registro
sanitario del software ofertado, de ser el caso, vigente a la
fecha de presentacion de ofertas, expedido por la DIGEMID, el
cual podrd ser a nombre del postor o terceros.

En caso no requiera registro sanitario, el postor deberd sustentar
presentando una copia simple de la certificacion de DIGEMID
realizada a través de la web, que sustente que no requiere registro
sanitario y donde se describa al producto o dispositivo con una
denominacion que no debe inducir a error en cuanto a la
composicion, indicaciones o propiedades que posee el producto o
dispositivo, tanto sobre si mismo como respecto de otros
productos o dispositivos.

Cabe precisar que de acuerdo a lo sefialado en el punto A 08, el
medio de presentacion del software debe mediante memoria
USB”. [sic]

Siendo que, el 28 de setiembre del mismo afio, su representada cumple
con la subsanacién solicitada a través de la plataforma del SEACE; no
obstante, el 30 del mismo mes y afo se le otorga la buena pro al
Adjudicatario.

ii.  Sefala que el Comité de Seleccidén decide no admitir su oferta, por las
siguientes razones:
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Asimismo, con fecha 28 de setiembre de 2022, el postor BTL PERU SAC presento la subsanacion
de su oferta a través del SEACE, |a cual luego de ser revisada por el Comité de Seleccion, se
determina que:

a. Cumple con acreditar el registro sanitario del accesorio BO7 Frascos de Gel Autoconductor

b. Sobre el registro sanitario del software ofertado, sefiala que: "de acuerdo con el manual
de usuario BTL CARDIOPOINT (SOFTWARE), (...) el software seré suministrado en
memoria USB, el mismo que se detalla en el Anexo N* 18 de la Hoja de presentacién del
producto literal (A08) folio 016 y 017 de nuestra propuesta técnica sustentando lo
solicitado por las bases integradas Anexo 01, ficha técnica, caracteristicas generales
(A08) “con software en entorno a Windows 10 profesional, para su almacenaje y lectura
del paciente en la laplop o pc. El software debe entregarse en memoria USB"

Sobre ello, cabe senalar que en su oferta, el postor ha presentado el Registro Sanitario N®
DB424SE (Resolucién Directoral N° 2162-2018/DIGEMID/DDMP/UFD/MINSA), la cual
contiene la siguiente informacion:

Cod. Modelo | Modelo | Cod. Accosorlo Pals I Forma de
2 Presentacién
COBECG.004 | 2 CordioPoint - .
BTL Cardiofai Cafa de cantén
cossp.o24 | g7 ioF gint- . . conlenlends { DVD

Al respecto, lo sefialado en la Resolucion Ministerial N® 119-2022/MINSA' de fecha 06 de
junio de 2022, se tomara como precedente en el presente procedimiento de seleccién, en
la cual se indica lo siguiente:

“Mediante correo electrénico de fecha 25 de mayo de 2022 la Direccién de Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de la Direccidn General de Medicamentos, Insumos y
Drogas absuelve la consulta sefialando entre ofros, que: (...) de acuerdo al articulo 25 del
Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado mediante Decreto Supremo N° 016-
2011-SA y madificatorias “Quien importe y comercialice un producto farmacéutico o
dispositivo médico amparado en un certificado de registro sanitario del producto importado,
asume las mismas obligaciones y responsabilidades que el titular del registro sanitario,
considerando también los camblos realizados por este”; y, iii} en virtud a fo establecido en
los articulos 5 y 6 del Reglamento antes citado, las condiciones bajo las cuales se aulorizé
el _registro sanifaric deben manienerse durante la fabricacién, almacenamiento,
distribucién. comercializacién, importacién, promocién, dispensacion. expendio o uso.
Asimismo, no podréan circular en el mercado productos o dispositivos con caracteristicas
diferentes a [as autorizadas en el registro sanitario”. (El subrayado es nuestro)

Por lo tanto, si bien en el manual del software (pag. 30 de la oferta) se indica que el
software se presentara en memoria USB, dicha presentacion no se encuentra autorizada
en el registro sanitario, la cual autoriza que su presentacion sera en caja de cartén
conteniendo 1 DVD; por ello, de acuerdo a lo sefialado por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas en el parrafo precedente, no es posible la
comercializacion del producto con caracteristicas diferentes a las autorizadas en el registro
sanitario. Por tanto la Oferta del postor BTL PERU SAC No es Admitida.

iii. Precisé que de acuerdo al Capitulo Il Del Procedimiento de Seleccidn,
numeral 2.2 Contenido de las ofertas, 2.2.1 Documentos de presentacion
obligatoria, 2.2.1.1 Documentos para la admision de la oferta, literal h),
de las bases integradas, se establecié como documentos de presentacion
obligatoria para la admisidén de la oferta, los siguientes:
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h) Copsa simple dal Regisire Sanitario o Certicado de Registro Sanltario del Equpo
y ducescrios yio componentes ofertados, de ser al ¢aso, vigente a la fecha oe
presantaciin de ofertas. expedido por la Direccion General de Medcamentos
Insumes y Drogas - DIGEMID del Ministerio de Salud, el cusl podrd estar 8
nombre ol posior o de terceros, ¥

Copa simple del regstro sanitano o certificado de registro sanitario ded software
ofertado, de sor @l caso; vaonte a la facha de presentacion de ofertas, expedido
par 18 Diracckon General de Medicamentos. Insumas y Orogas - DIGEMID del
Ministerio de Sakd, el cual podra estar 8 nombre del pasion o de tercenns

En caso no requeara Raegistro Saniario & postor dabera sustaniar presentando
una copia simple de 1a certificacion ¢e DIGEMID realizada 3 ravés de s web. que
BUSIEME que NO MAquisre de registro sanitarna y donda sa describa al producto o
depositive con una denaminacan que ne debe indudr @ eror én cuamo 8 @
compasicidn, indicaciones o propiedades que posee & producto o disposEvo,
tanto scbre si mismo coma respeclo de olros producios o Jisposiives

De ahi que, para el software ofertado se debia presentar el registro
sanitario o certificado de registro sanitario del mismo vigente a la fecha
de presentacion de ofertas, expedido por la DIGEMID, “en caso no
requiera Registro Sanitario el postor deberd sustentar presentando una
copia simple de la certificacion de DIGEMID realizada a través de la web,
que sustente que no requiere de registro sanitario y donde se describa
al producto o dispositivo con una denominacion que no debe inducir a
error en cuanto a la composicion, indicaciones o propiedades que posee
el producto o dispositivo, tanto sobre si mismo como respecto de otros
productos o dispositivos.”

En ese sentido, sefala que el postor tiene tres caminos a elegir
dependiendo de la clasificacién de su software y condiciones de
comercializacién, siendo uno de ellos que en caso que el producto
ofertado no requiera de registro sanitario, se deberd presentar una copia
simple de la certificacién de DIGEMID realizada a través de la web, razon
por la cual la Unica forma de obtener dicha informacidn es a través de una
consulta en la pagina web de DIGEMID
[https://www.digemid.minsa.gob.pe/consultastecnicas]:
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& DIGEMID

CONSUTEs Tecncas

iv. Indica que en cumplimiento de lo antes expresado, su representada
presentdé a folios 39 al 42 de su oferta, 2 registros sanitarios,
correspondiente tanto al equipo electrocardidgrafo, el cual incluye el
dispositivo USB con el software ofertado [ver registro sanitario N°
DB0964E], como al software BTL CARDIOPOINT [ver registro sanitario N°
DB4249E]:

AL R LGS )

I Regietra Saniterio ' DESKAE ] RD. N'/Z5¢ -2019DIGEMID/DOMP/UFDMMINSA

) FORMA U
ITEM | DESCIRPCION MODELO ACCESORIO ACCESORIO PRESENTACION
|  Divoode DENERAL
gTLoE Fepal ECG - S0ewn rulls de 25
gTLissm Papel ECG- 112mm, robo 0s 25¢
WTLOES0e Fage BLG - 210mm, ‘odo Ge 25m
BTLOMITRLUS | Coos 187 Fagel ECO - 210mm. tenans Ad
[ B, Page! BG5S - 210mum. tanafio AS
coon 117 Flectrodo sl snadhesing de #O0
STLOATPLUS Cuom 211 Moo WiRt y LAM pars STEOR MT Phat y
L inge ECOs
BTLO3LCMUE C00a &0 Cotve d0 cacenie anana piug)
coog & Ceitin de pacenin (o plagy
CARDIOLOGY COO8. 130 Catis 3¢ pacants {7008, harana phg) Coja 39 cavde
DEVICES 1! orteciends 01 sanibo
Coga vn e evredader AgC Y Tesdros
008 f RaTaredades AQC! Dard ndns
CooA col Blectrodos de pechin AQC! para nfos
Cooa 134 Elecicdu de pecie Agl
C0o0A 160 Dectrodo de pecho AQC

COZER 00) I Dascative USD I
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oot W ECHIT  COEE s

Rogistro Sanitario N* DB424SE R.D. N'ZJ&2 -2018/0IGEMIDIDOMPIUFDMIMINSA
I T N - " 8 ..
- T ——— m . ) - - & . ‘[ L» .
l i | ECO X & z - Cape a0 canton
n ovo
COAEP QM w v ' OSAnendd 1
UEB xey HID0 Fult der BT
COBHOL 612 P eh b iar.

Commonpr | 58 Ry K300 Fulfor BYL |

| m:@;
rq | 3B Ry HEOO Pull for BTL
| ORI | Cantioue ol |
Ao ol USE vey H190

COSHOL S!S Lim for BTL CandicPoie

e | tformcesd downiced) |

Acolonn USH wey HiC0

COSHOL 510 | Lits for BITL GanticPoiet Caya oe canan

| {for mocoed downoadl) | Oontenende ! OVO y
Acanional USE aey HEOD accesonos (USS)

COBHOL 530 | L for 8T CardcPont

CARDIOPOINT (fex rcond dowrload) mm

COBOL S0 zarg 1GB scproved

s “ | for BTL 08 Molter

| COBHOL 317 | USB 50 zaid render

| CONCLEGE | USH winess meouie |
CoaHoL s10 | MARISE cable (PC 1o

&y | hatar ynt connec

CORHOE 507 | ?ﬁuzoom-t.uss
- R

20501 | BTL CargwoPoint
418 | yicater

“BTL CaroioPoirs- 3 | 1 [ Caga do canta

Ca01, 100
. ABPM - J comeninns ¥ VD
| ConeR 001 | J58 bay £SO Full for Il
< BTL CardicPost- USE wary E€LO Ful bor W11 | Ty da conin
conrroos | GOC  CORER 003 \ Canfiobiar €300 comesiscde 1 OVD
= >, consongs (USE)

["USE wery EG00 Viewer S5c
COREROM | B CamoPonErs

V. Manifiesta que en correlato de lo antes expuesto y a fin de dar
cumplimiento a las especificaciones técnicas del literal A 08 de las bases
integradas, a folios 16 y 17 de su oferta, adjuntd la hoja de presentacion
del producto ofertado, en la cual hizo expresa referencia al literal A 08
“con software en entorno a WINDOWS 10 Profesional, para su
almacenaje y lectura del paciente en la laptop o PC. el software debe
entregarse en memoria USB”; asimismo, presento a folios 21, 26,30y 32,
el resumen del producto, donde detallé que el producto cuenta con el
software Cardiopoint, conforme se aprecia a continuacion:
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[A20] COX SOFTWARE EN BNTORNO A /AR 3e(uws re conales 7 I N TG
Yr J

Lo gue hacemaos, mejoro Ay colidod de wols de s personcs”

5> b 000

39

MINSTING O SAcst
VOTACON PULICS W300-1213 S04 ~ “ADOFBO0M OF CLLTROCARDGIASD FORTATE PARA 11| FONTALICIMENTO 3¢ (A TOAMALUG A el

(————————— S L
[ WINDOWS 10 Pﬂurnuv.—‘ D & Vb \ I T 0
PARA BU ALMACINAJE Y ).-.x'b-w o> 5 b o ‘VW/O%l

g

LEGTURA DEL PACIENTE EN LA %L, -r.,.‘ k e zv‘a
LAFTOP O PC. €L SOPFTWARE  [h "0 (b 1 P PR
DEBE ENTREGARSE EN ME umm{‘
uss {0 edlevin Uss

vi.  Sostiene que de la lectura del “Acta de admision, evaluacion, calificacion
y otorgamiento de la buena pro”, nota que existe por parte del Comité de
Seleccién, una incorrecta valoracién del registro sanitario R.S. N°
DB0964E [correspondiente al equipo electrocardidgrafo], pues, segun las
bases integradas, Anexo 1 - Ficha Técnica del Equipo Electrocardidgrafo,
numeral A. Caracteristica General, se estableci6 como una de las
caracteristicas generales del bien ofertado, el siguiente:

“A08 Con software en entorno a WINDOWS 10 Profesional, para su
almacenaje y lectura del paciente en la laptop o PCE. el software
debe entregarse en memoria USB”.

Mientras que, en el Registro Sanitario antes mencionado se aprecia como

accesorio del equipo electrocardiégrafo Marca BTL INDUSTRIES LIMITED,
Modelo BTL-08 LT, el Dispositivo USB [con codigo COBER.003]:
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AL YA L5 A
R ro SBanitario N* DBOS ] p 2P, AR S A Pp—— oy .
[ gietra Sanitario N* DOGOSE RD, N'/Z27¢ -2019DIGEMID/DOMPIUFDMMINSA

coo FORMA U
ITEM | DESCRPCION MODELO ACCESORIO ACCESORIO PRESENTACION
! TS DENERAL
gTL 0 CR08. 104 Fepal ECG - S0ewn, rully de 25
gnuesm Co0e. 1 Fapel ECG- 112mm, rolo 0e 25
I IFSn Coog 10N Hage LG - 210mm, ‘odto Se 20m
BTLOMITRLL COO08, 157 Fagel ECO - 210mm. tenans Ad
COooR 100 Pagel ECS - 210mm. tanafo AS
ATLoal coon 117 Flectrodo unnmissd sunadhesbig de FOO
2] wIPLUS Cous Ly vy "\,.‘r”' WOLINR IR WY ey
L inse ECTs
BTLO3LCMUE €008 &3¢ Cotve de cacerie Danana pug)
C0oa & ety de pacente ot plagy
CARDIOLOGY CO08.13u Catin 3¢ saoans {T000s. barans plyg) -oja % "’:"
DEVCES : arteniendo 01 saukoo
- COo08 14 Elnciredos te sviremdader Ay Y »Tesoros
Coos oo Blenmdos dw ssmaretades AQC! pam ndns
00 001 Blectrodos de pechn AGG! para Nlos
cooa ' Elettedo de pecia Agls
C00Aa 100 Dectrodo de pecho AQC
CORER 00) I Dascative USD l

Siendo que, segun el Informe Técnico que forma parte del expediente N°
18-094243-1 (tramite de reinscripcidn) correspondiente al Registro
Sanitario antes mencionado [R.S N° DB0964E], dicho dispositivo USB
contiene el software ofertado:

Dispositivo USB
La memoria USB guarda el software.
Material: Caucho plastico, acero inoxidable, aleacién de cobre

-
.

| T
- S>>
- =
R
g

vii. Ante ello, sostiene que el Comité de Seleccidon no debidé declarar no
admitida su oferta.

Respecto a los cuestionamientos contra la oferta del Adjudicatario

viii. Menciona que, de acuerdo a lo establecido en el Capitulo Ill de la Seccidn
Especifica del Anexo 01 — Ficha Técnica en el punto Ay literal A08 de las
bases integradas [pagina 60], se solicita lo siguiente:
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A. CARACTERISTICA | A0T PORTATIL, COMPACTO DE TRES CANALES COMO MINIMO

ENERAL
o A02 PANEL DIGITAL DE CONFIGURACION CON PANTALLA LCD ©
EQUIVALENTE DE 5" COMO MINIMO PARA VISUALIZAR MENSAJES Y
CONFIGURACON (EN IDIOMA ESPANOL).

A03 DOCE (12} DERIVACIONES (CABLE ECG 10 HILOS).

A04 SELECCION DE AMPLITUD (GANANCIA O SENSIBILIDAD)
AD5 SELECCION DE MODO MANUAL Y AUTOMATICO.

A0S FILTROS PARA EVITAR INTERFERENCIAS.

AD7: INTERFAZ CON CAPACIDAD PARA TRANSMITIR DATOS Y SESALES A
LAPTOP O PC A TRAVES DE CABLE USSB.

A0B: CON SOFTWARE EN ENTORNO A WINDOWS 10 PROFESIONAL, PARA SU
ALMACENAJE Y LECTURA DEL PACIENTE EN LALAPTOP O PC. EL SOFTWARE
DEBE ENTREGARSE EN MEMORIA USB.

Bns mawenis mensmsane = rr—rwr——rum

ix.  Sostiene que el Adjudicatario, en la subsanacion de su oferta, sostuvo que
el software del electrocardidégrafo propuesto no requiere de registro
sanitario, siendo que ante esta respuesta el Comité de Seleccidn consulté
a la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) si
el Software ofertado por el Adjudicatario no requiere registro sanitario,
conforme se desprende a continuacion:

b. EIl postor sefiala que el software del electrocardidgrafo propuesto no requiere registro
sanitario dado que no influye en el funcionamiento del dispositive medico, solo es usado
para el fin solicitado en dreas hospitalarias para su gestion de estudio o apoyo para un
diagnéstico de una paciente, por lo cual adjunta el "Listado de preductos que a la fecha
no estan sujetos a otorgamiento de registro sanitario® proveniente de la web institucional

i 2 i
productos-que-g-la-fecha-no-estan-sujetos-a-otorgamiento-de-registro-sanitario

{.:2)

994. |Sistemas de informacién de gestién de datos del hospital 208

o e - Y

Al respecto, el Comité de Seleccion mediante correos electronicos de fechas 28 y 30 de
setiembre consultd a la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
{DIGEMID) si el software ECG-~100 del equipo BIOCARE IE 300 ofertado por &l postor
OPEN MEDIC SAC no requiere registro sanitario.

En respuesta a lo consultado por el comité de seleccion, DIGEMID
concluye respecto del software ofertado por el Adjudicatario “que no se
encuentra sujeto a otorgamiento de Registro Sanitario”, conforme se

aprecia a continuacion:
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Previo saludo, de acuerdo con la documentacion adiunta “Manual de Usuario” para el EQUIPO
BIOMEDICO: ELECTROCARDIOGRAFO DIGITAL, MODELO: iE 101 & £ 300 se evidencia que la
descripcion: A08: corresponde al Software ECG-1000 ef cual consiste en un software de gestion de datos
para el almacenamiento y lectura de registros médicos en una labtop o PC, asi como parz la transicion de
datos y sefiales a la PC o Labtop a través del mismo, asi como para el almacenamiento de administracion
de ECG a la fecha, no se encuentra sujeto a otorgamiento de Registro Sanitario emitdo por |2
Direccidn de Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de esta Insbiucion.

No obstante, refiere que el software ofertado por el Adjudicatario
deberia tener registro sanitario debido a que pertenece al equipo, pero
viene desintegrado de acuerdo a lo manifestado por el propio
Adjudicatario en su declaracién jurada de accesorios [folio 34]:

A08: Un (01) dispositivo memoria USB con el softwars.

Lima, 23 de setiembre dal 2022

REN 4'3;#,4.{}{,‘---5\35-,. P

Por tanto, la respuesta de DIGEMID contradice lo dispuesto en el Articulo
122 del Decreto Supremo N° 029-2015-SA, que expresamente senala:

NORMASLEGALES Sabado 12 go setiembro de 2015 ¢ El Peruano

Inscrnpsion de los mismos que la componen, la clasificacion asignada

|y cblenido al conjunto de dispositivos cormesponde a ia del dispostivo

nciuyendo de mas alie rlesgo que se encuenira incluido en &i

:cnica de El software que no viene incorporado en un ¢isposiivo

iformecion medico, siempre que éste, de farma independiente se

a, el tiutar encuentre enmarcado denlro de la deflimcion de dispositivo
oresentar medico, debe clasificarse como sigue.

3.4 9y

nie Iteral 1. Cuando conduzca 0 ejerza influencia en el uso
ISt0s en el particular dai disposilivo medico, éste debe ser clasificado
ntados en de acuerdo a8l uso destinado de la combinacién.

lilo de una 2. Cuando se encuentra de forma independiente de
tudios no cualguer otro digpositive madico, s clasifica lomando en
h cambias, consideracion los documentos de la International Medical
tel estudio Devices Reqgulators Forum - INDRF,

va vigentie 3. El software do manera mdependientie (en la medida

que corresponda 8 la definicidn de un disposiivo médico)
scripeion serd considerado como un dispositivo médico activo.”
2 hayan
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Refiere que el Adjudicatario presentd informacion incoherente e inexacta
en la consulta del Registro Nacional de la Micro y Pequefia Empresa
(REMYPE) con la cual acredité su condicidon de como microempresa, pues
de la revision de su ficha RUC presentada a folios 55, 56, 57 y 58 de su
oferta, se apreciaria que el Adjudicatario ya dejé de ser una
microempresa, conforme se verificaria de su facturacién:

Rogistro de Tributos Afectos

Tributo Afccto duntde Murca ve
Exaneracion

IGV -OPER INT . CTA PR | 18122009
RENTA-JRA CATEGOR-CTAPROPA | | owutreot!
ME TEMPORAL A LOS AGTIV.NETUS | owraaess
T RENTASTA. CATEG, RETENCIONES 210RC13
T RENTASTA CATEG. RETENCIONES | 2a/04m010 B
ESSALUD SE5 RECULAR TRABAJIADCR 211042010 i
SNP . LEY 10990 | D001 |

Represoiitanles Legales

Manifiesta que el Adjudicatario incumplié con las especificaciones
técnicas requeridas y presentd informacién inexacta, pues en el punto
A002 de la hoja de presentacidn del equipo ofertado [folio 9 de su oferta],
se sefiald lo siguiente:

| - |
Fiiw PSSR SUNPLICONTL | #VIOPADIR BN
CABITEUITCA RIS wovemmema | o
: COMENTARID
L] e
A |CARACTERITICAS GENERALES
PR ATIL, COMFACTO DE TRES CAMALES © = ‘
PR TY e SUONO  lonmmame, COMMETO be Tes CANKLES x | BUN
HANRL OV CONF C PANT:
013 E0AK PNTE 3 5 200 ey P | [FP4EL DHOTAL CF CONPERAACION COM PRNTALLA LD TFT 05 ‘ 124418 7. 24
EOUSON O P & 17,21,
1R 50 |0 N AR MENSALEE ¥ CONECURACON (2 [FESOLUCON OE 20 X 800 PARA VIBUAL AR VENSATES ¥ X 34 25,3628 %
HOIOMA ZEPARCE ) SCINVFGURALON (EN D ESsafon oW, D803

Es decir, sefiald como una de las especificaciones del “panel digital de
configuracion con pantalla LCD o equivalente de 5”, que cuenta con
resolucion de 800 X 600, para visualizar mensajes y configuracion (en
idioma espafiol); no obstante, de la revision del sustento de dicha
caracteristica [folio 35 de su oferta] se indica que la pantalla cuenta con
una resolucion de 800 X 480, conforme se aprecia a continuacion:
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TECLADC Y PANTALLA
| Tioo de pantsils Dannuo-"TF' ECD A02
| Raschucian |s0xam A0z =1

Datos an pantsts

Formas da 0nds, fTecuenca Candiaca, reio), moda de Mmpresion, Biros

| bateria, rive de tone

sensiilidad, volociiad de papel evisos del sslems . mansajes ds siama

| 1) Misma pantalis de visuakzacon
| 3% 344R, 62 02+ 1R 1M

Mado de formato de dertvaciin

| 2} Panialla dhvicdda
[ 3% 3%R

| Tipo da eciado

| Tecss de silcona con funcidn e mm}.a,b

xii.  Asimismo, indicé que en el punto AO7 de la hoja de presentacion del
equipo del Adjudicatario no se sefiald explicitamente el cumplimiento de
dicho punto con el marcado de si cumple o no con una “X” en las casillas

“_ ” H H AN
SI/I"IO , conforme se aprecia a continuacion:
v e I' TOSICE D

' : . -

} A wcrmoouw.n
L= u ATL, SOMPACTD

(A | PETRESTAWLESOONO | oarame. COMPRCTD 0F TRES CANALES nuxn
ova an.:i?:iii:xmxw‘rmu_n RS "

[ _ LD 0 BOUVMENTE TF 5% CONVD MINNO PARA PANEL DD AL OE CONPIOL MADIOY CON PANTALLA LCD TFT LE S, 12,14 18, 17,21
T |3 2AR MERSAES ¥ CONFINRACON (2% FESOL LIS OF A0 X 600 25RA VSIS 4R VENSAES Y ¢ A
COUAESPARO CONPRRADON (55 DU $5MA0,) M 0%,%5.230|

|A_00 §IOCE (2 DERVACKOMES CARLE 306 19 WLDE.  |DOCE (1) DSANAGOMES |CATLE B0 ¥4 1LOm 23,04, 37
S01LC0ON DE AVPUTUD (GAUNCA 5 = e p

AN |eEnEBL OAZY S = EELECIOM DF ANPU VD IGAMAW DA O SENESRLIDAYY M

[A_ 05 [SELECCION DR MO0 WAL ¥ AUTOWATIZO SE.COS0M T WDD0 MAMUAL Y AUTONATC3 FI)

A _¢ FLT08 AN T et T Linor Can - X PrcT e T—

|A wl AL UGN CAPACLS e ww"nu) N L, .;)F-g.'ﬂhmmuwx'iu"V:s'aixcn i o
\HCE D'XULLQI IATOPO PO lmla'f’[’é LAFTOP O FC A TRAVES DB CALE sl 24,33
COM SGTTWARE TN ENTORNO A WINGOWS 10
, POOFESOM. PARA SINNACPMAE Y LECTURe (SO DX THARE N ENTORND A WIMGORS 1 HIOPESONL PARA

[A B8 PAENTE B4 LALKPIOR G PG & SOV T 3.-:..mccu.$vre.vruu_m MOENTE SNASTOP 0L B N80
DENE DICREGARSE TN MDVOAW 183 SOFTRARE SE ENTRESASAEN 2 VEMONA LA

|

{8 Jacceaomoo ACCEIONON

[ 3o [BATERA RECARGABLE E NCORACRAGA CON 55 T0RCA RECARGABLE £ INCORPORADA 0N AL DMOMEA 0 RIS .
[ASTONOMA DF O3 123 HORA- O AMS (83 HORAS BHuTN

s ol [ 1 CRRLEE NCEWIE 7A0A C0G PARA @ | D08 00) CABLEE PACIEMTE PARA £53 FAR 11 DERVICIONES (9
[CUACOAEE (0408 0% M

" u BES 08 SLECTRODOS FRECORMALRS TIFD w6 )"q—= FCITRON08 PRECORDALES TP DHLPOX O VRNTOOA 1
AN O FENTOIA ADLTO AOULTD 30,34

N 0a

- on Humason Mz U U1 1 U EIR

Ademas, que a folios 26 y 33 de la oferta del Adjudicatario, tampoco se
indico fehacientemente que el bien ofertado incluye cable USB como lo
solicita el punto A07 de las especificaciones técnicas:
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~oe0sd de b meTon2 iThema Nas 32 300 e

_SOFTWARE DE GESTIGN DE DATOS {0ACONAL)

. AT A0t e a1 L9 PT AU

Lt de bate h'v'lm',l!'u'umt/am-n-n:n-7u.fi
RIFONRTE =
T %e repoe Fascr Maruel Reports Gimpio, Feponn MB(nAme oe Mirs rwac
_Formeis de yroresice | I PR 1ML IR AT .
| PERFERICOS EXTERNOS ]
e 1§ r—— e
Sockat pora Caoe- 506 Conarar & 2atie ds Pace s
| __. Ll p———
L Coe poarion LEE | Adeits eec 193 s leriie e e i
| Pars ek O Saon ¥ 06" 0 8 75 0 20MD 8 Toves 03! Witemre
Faao LAN Al | & tatne E551000

1 Cgrenntn oo U358 wpo@al

[ FUENTE DE ALNENTACION
Tondo 0w wibads

Tanses oe sabads AC \ Vo, B0 M e, 80 VA

Nformasitn cenfoLrclal - Se reaare o dececns N Mo | ZAr CIMbIos Mt ce
—
Vi Mgnsddes

r

=iocare

AD7 | AOB
Scitwers ECG-000

Catre 0c ted W5
U 81} congle

AU
Lor atagtacor o R4
s

(4

A CARACTERISTICA | AO7 PORTATIL, COMPACTO DE TRES CANALES COMO MININO

GENERAL

A2 PANEL DIGITAL DE CONFIGURACION CON PANTALLA LCO O
EQUIVALENTE DE 5" COMO MINIMO PARA VISUALIZAR MENSAJES Y
CONFIGURACON (EN IDIOMA ESPAROL).

03 DOCE (12} DERIVACIONES (CABLE ECG 10 HILOS).

A4 SELECCION DE AMPLITUD {GANANCIA O SENSISEX.IDAD)
A0S SELECCION DE MODO MANUAL Y AUTOMATICO,

LAGC TILTRAS PARA EMITAR INTEREERENCIAS.

AD7: INTERFAZ CON CAPACIDAD PARA TRANSMITIR DATOS Y SERALES A
LAPTOP O PC A TRAVES DE CABLE USD,

ADS; CON SOFTWARE EN ENTORNO A WINDOWS 10 PROFESIONAL, PARA SU
ALMACENAJE Y LECTURA DEL PACIENTE ENLALASTOP O PC, EL SOFTWARE
DEBE ENTREGARSE EN MEMORIA USE.

Agrega que no se puede entender cdmo es que hacen la transmisién de
datos y sefiales del equipo electrocardiégrafo hacia la computadora o
laptop, puesto que entiende que la transmisidon de datos y sefiales entre
el equipo electrocardiografo y la laptop o PC debe ser por medio de dicho
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xiii.

cable USB, garantizando asi la comunicacién constante entre ambos
equipos, pudiendo estar el paciente inclusive tomandose la prueba ECG.

De otro lado, por la informacion presentada por el Adjudicatario entiende
gue esta transmisidn de datos es de manera indirecta, es decir primero
se pasa a un USB conectado al equipo electrocardidgrafo, luego se extrae
el USB y se conecta a la laptop o PC, incumpliendo asi lo solicitado por la
especificacion técnica A07.

Sefiala que en el punto AO8 de la hoja de presentaciéon del equipo
ofertado por el Adjudicatario, se sefiala lo siguiente:

ICCE () DERTOACONES 1CARLE BL0 10 L0, x | maawm
SELECOON DE AMPLITUD (SANANGH O SERISUTAL) x 0,34
WLICOOM T MO00 WANUAL Y ALP CVATIOD X 3035
=RENCRE FUTROG PARA EVATAR INTESFSHE WAL X 10.24 22
I CONTAFREGAT Prra TRANEST B T2 A
SEPRLES A LAPTON O IC A TRAVES DI 2§ 23
CON SOF TWAAE EN ENTDRNVD A WRDOWE 1 MOFEDONN,. PARA
B ANACERAJS Y LECTURA DB, PACIENTE ENLAPTCR O PC 81 E ®HHN
SOFTWASE BE ENTHESAAA BN UNA WEVOSIA USE
T
X 52,477,
p X 24,77,30,3
§ oo |FEE M) ELECTACCO =P
2 |SNInON & VENTOGA ACIRTO [ X% |

Sin embargo, de la revision del folio 33 de la oferta del Adjudicatario,
advirtié que existe una incoherencia e inexactitud del software ofertado,
pues por un lado se presenta el software de nombre ECG — 1000, mientras
qgue en la descripcién del mismo figura “Software ECG-100 en memoria
usB”.
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Biocare

AQO7 | ADB
Softusve EOG-1000
ehe

Catio e et FA43
| Us (01) dongse
3¢
e UD
0 ovptno ds R45
a0k

AN

Xiv.
Adjudicatario, no se sefialé explicitamente el cumplimiento

conforme se aprecia a continuacion:

Indicé que en el punto BO3 de la hoja de presentacién del equipo del
de dicho
punto con el marcado de si cumple o no con una “X” en las casillas “si/no”,

T

BATEMIA RECARGARLL Il RODRPORADA (oW AUT INCASA ¢ et
3 A2

Asimismo, refiere que de la revisidn de la declaracion jurada presentada
por el Adjudicatario en su oferta, verific6 que se consideré como
accesorios a los electrodos, lo cual es incorrecto segun las bases
integradas, que indican que se debera presentar el registro sanitario y/o
certificado de registro sanitario del equipo, accesorios y software de ser
el caso; por lo cual, de la revisidon del registro sanitario presentado a folio
37 al 39, no se precisa el tipo de electrodos precordiales tipo chupdn o

ventosa tipo adulto, conforme se aprecia a continuacion:
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Refiere que lo descrito demuestra que existe informacién inexacta en la
oferta del Adjudicatario, ademas al no estar en su registro sanitario
claramente definido el tipo de electrodo (pedidtrico o adulto) no existe
forma de poder realizar su importacién por conductos regulares y validos

por DIGEMID.

Respecto del punto B04 al BO6 de la hoja de presentacién del equipo del
Adjudicatario, encontré las mismas observaciones sefialadas en el

numeral anterior.

Menciona que en el punto BO7 de la hoja de presentacion del equipo
ofertado por el Adjudicatario, se sefialé lo siguiente:

- - -~
CAMTTERIETICAS TESyTas
= SERLICONE | swEmcaE v
LEAATESETC TFTOTCATOEY ouow
2 | w
B e 35 00 BICTROIOS FRECORDILES TPO 965 6} ELECTROOOS MECOROULES "50 DXURON O VENT08A
ORPON 0 YENTORA MDATRICOS PEOATICOS ' N
CUATRO 4] TLECTRO00S DOE SXTREMDAZES 190
M T 0 [CUATIO (4] ELECTRODOS DE EXTREVIOADES TROMNIADATD | X LM
[ [GURTRD () ELECTRGOOS OF DX REWOACES 190 | - |
B 08 [PAGA FESUTAICOS § CUKTRD () CORERAS CLATAD (34) SLITTRO00S OE ECTEMIALES 190 PR _—
ADHELINS TON MAGUETAS [FESWERC l 1‘ i
CNCD (66 TRABCOE UE CEL B SCTRDCOND,TOR Seaaaie ub
LI Py INCE) O FRASCOS 0 SR FLECTROCOMDUCTOM D% 293 o x ‘ 134 [
.
CALE COM TOMA A TIENUA 08 GRACD VEDCO 2BV |, _
B 08 |1OOME, TIPO O ENDHUSE O ADERIO & CADS CASUE CON TOMA A THIRIA DE GRADO MEDICO 220V 1000 190 <
|SABRICANTE (BEvens O MMy |28 ENO4FE B0 x Zunu.x
| L | |
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Mientras que en el folio 34 se detalla en una declaracidn jurada a los geles
como accesorios, lo cual es incorrecto segln las bases integradas, que
indican que el postor debera presentar el registro sanitario y/o certificado
de registro sanitario del equipo, accesorios y software de ser el caso.

Asimismo, refiere que el Adjudicatario presenté a folio 31 de su oferta, la
siguiente informacion:

’ Biocare

== o8P
seddtiy <
~ " -
| J \ ﬁ :'a
Ercoron itw sess ’ | ] |
[ it ‘ ‘ ‘ ‘ ; ‘

o Zwa 7
Secrct 9o pinzs
teddten {
MM ,Q

aw
04 ECGoe 20mi tee

Verificd una hoja membretada del fabricante BIOCARE (fabricante del
equipo electrocardidgrafo ofertado); por lo que, sostiene que dichos
geles minimamente deben ser importados y deberian ser producido por
BIOCARE; sin embargo, de la revision del registro sanitario [a folio 37, 38
y 39], no se precisa ningun gel:
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Razén por la cual, entiende que el Comité de Seleccidn solicitd la
subsanacion de la propuesta el 27 de setiembre de 2022, siendo que con
fecha 28 de setiembre de 2022 el Adjudicatario presentd un certificado
de registro de un gel de otro fabricante, distinto a BIOCARE, incluso dicho
fabricante nuevo es peruano, incurriendo asi en el cambio sustancial de
su propuesta técnica inicial.

Agrega que la observacidon, no habria sido detectada por el Comité de
Seleccion al momento de revisar los documentos de subsanacién y
contrastarla con la oferta inicial del Adjudicatario, obtenida por Acceso a
la Informacién de acuerdo al Decreto Supremo N° 344-2018-EF y sus
modificatorias en el numeral 61.2 del articulo 61 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado. (Anexo 5.6)

Sefiala que en el punto BO8 de la hoja de presentacion del equipo
ofertado por el Adjudicatario, se sefiald lo siguiente:
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No obstante, refiere que detectd que el Adjudicatario habria modificado
la caracteristica eléctrica requerida en las bases integradas, cambiando
asi 60HZ por 160 HZ, en adicion a ello, en la columna de
“especificaciones” sustenta que entregara “cable con toma a tierra de
grado medico 220v 160 Hz, tipo de enchufe schuko”, de la misma forma
en su declaracion jurada de accesorios folio 34 se indica a la letra lo
siguiente: “B08 Cable con toma a tierra de grado medico 220v 160 Hz.,
tipo de enchufe SCHUKO”. Desvirtuando asi la caracteristica requerida
originalmente en las bases integradas, como se aprecia a continuacién:
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DECLARACION JURADA DE ACCESORIOS

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 005-2022-MINSA
Presents -

El que se suseribe, Rafael Tedo Ulfe, idenfifcado con DNI N® 41163402, Representante Legal de OPEN
MEDIC SA.C., con RUC 20524232104 por medio de Ia presente, DECLARO BAJO JURAMENTO que de
resultar favorecidos con la buena pro de la LICITACION PUBLICA N* 005-2022-MINSA para la
"ADQUISICION DE ELECTROCARDIOGRAFO PORTATIL PARA EL FORTALECIMIENTO DE LA
TELESALUD A NIVEL NACIONAL, me comprometo a enfregar:

BO1: Bateria recargable € incorporada con autonomia de tres (03) horas.
BO02: Dos {02) cables paciente para ECG para 12 darivaciones (10 hios).
B03: Seis (08) electrodos precordiales tipo chupon o ventosa adulto
B04: Sels {06) electrodes precordiales tipo chupdn o ventosa pedistricos.
B05: Cuatro (04) electrodos de extremidades fipo pinza adulto
B0S: Custro (04) electrodos de extremidades tipo pinza pedidtricos
B07: Cinco (05) frascos de ge! electro conductor de 250 mi.
l B08: Cable con toma a tierra de grado medico 220v 160hz., tipo de enchufe SC:-:UKO,|
AQ8: Un (01) dispositivo memoria USB con el software

Por decreto del 19 de octubre de 2022, se admitié a tramite el recurso de
apelacion presentado en el marco del procedimiento de seleccién, y se corrid
traslado a la Entidad, a fin de que cumpliera, 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.

El 21 del mismo mes y aiio se notificd, mediante el SEACE, el recurso a efectos que,
de ser el caso, los postores distintos al Impugnante que pudieran verse afectados
con la resolucion lo absuelvan.

Finalmente, se dejé a consideracién de la Sala la solicitud de uso de la palabra del
Impugnante y se remitid a la Oficina de Administracion y Finanzas la Constancia de
la Transferencia Interbancaria N.2 5921, emitida a través de la plataforma virtual
del Banco Scotiabank, para su verificacidon y custodia.

Mediante Oficio N° D000238-2022-OGA-OA-MINSA presentado el 27 de octubre
de 2022, ante la mesa de parte digital del Tribunal, la Entidad manifestd que no es
necesario adecuar el requerimiento a mayores protocolos, dado que la ejecucién
de la prestacién, consistente en la entrega de bienes se hara en el almacén de la
Entidad, lugar abierto con amplia ventilacién; asimismo, remitio el Informe N°

Pagina 21 de 63



o f(}» )
& PERU | Ministerio
de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 03929-2022-TCE-S2

D000152-2022-0OGA-OA-UAP-MINSA y el Informe N° 020-2022-ESBO, mediante los
cuales sefalo:

Respecto a la no admisidn de la oferta del Impugnante

i. Refiere que el Impugnante presentd a folios 41 y 42 de su oferta, el
Registro Sanitario del software BTL CADIOPOINT, en el cual se indica que la
forma de presentacién es en: caja de cartén conteniendo 1 DVD, como se
aprecia del siguiente grafico:

Cod. Modelo Modelo A Cod. Accesotio Pals Forma de
i P ceasordo Presentacién
COBECG.004 Eccc“ yoRe
BTL CardioPoint = b kv
COBSP 024 e 2 3 conteniendo 1 DVD

Splro

Asimismo, la referencia que sefiala el Impugnante, en relacién a las paginas
39 y 40 de su oferta, no corresponden al registro sanitario del software, ni
fueron resaltadas por el Impugnante al momento de presentar su oferta,
ni al momento de presentar la subsanacién respectiva; adicionalmente, los
modelos consignados en ambos registros sanitarios [del equipo y software]
tampoco concuerdan.

Menciona que el software BLT CARDIOPOINT que cuenta registro sanitario,
obliga a quien lo comercialice a cumplir con lo estipulado en el articulo 25
del Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitario, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Por ello, sefiala que no es procedente lo requerido por el Impugnante,
debiendo declarase infundada su pretension en este extremo.

Respecto a los cuestionamientos a la oferta del Adjudicatario

ii. Respecto al registro sanitario del software, refiere que mediante correos
electrdénicos del 28 y 30 de setiembre, el Comité de Seleccién consulté a
DIGEMID si el software ECG-100 del equipo BIOCARE IE 300 ofertado por
el Adjudicatario, no requeria registro sanitario, siendo que DIGEMID, la
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autoridad competente sefialé que no se encuentra sujeto a otorgamiento
de registro sanitario, conforme se aprecia a continuacion:

Previo saludo, de acuerdo con la documentaciton adjunta *Manual de Usuario” para ef EQUIPO
BIOMEDICO: ELECTROCARDIOGRAFO DIGITAL, MODELO: iE 101 & iE 300 se evidencia que la
descripcion: AD8: corresponde al Software ECG-1000 el cual consiste en un software de gestion de dalos
para el almacenamiento y leclura de registros médicos en una labtop o PC, asi como para & transicion de
datos y sefiales a la PC o Lablop a través del mismo, asi como para el almacenamiento de administracion
de ECG a la fecha, no se encuentra sujeto a otorgamiento de Registro Sanitario emitido por |a
Direccion de Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de esta Institucion

Por ello, se validé la oferta del Adjudicatario.

iii. Respecto a la condicion de REMYPE del Adjudicatario, sefialé que el
REMYPE es un registro en el que se pueden inscribir a las micro y pequeias
empresas para acceder a los beneficios de la Ley MYPE.

Parte de dichos beneficios se encuentran estipulados en la normativa de
contrataciones, en la cual se han introducido mejoras en el régimen
general de contrataciones publicas a través de medidas que simplifican la
forma de decisiones de los operadores respecto a la aplicacion de la
normativa, facilitan la gestion contractual, permiten mejorar los procesos
para la solucién de controversias; asi como, establecen disposiciones que
inciden favorablemente en la dinamizacidn y reactivacidon econdmica del
pais, fomentando la participacién de las micro y pequefias empresas.
Asimismo, citd la siguiente normativa:
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% Beneficios de MYPE en el Decreto Supremo N° 162-2021-EF. que modifica

el Reglamento:
“Articulo 49. Requisitos de calificacion

()

49.6. Cuando en los procedimientos de seleccion para la contratacion de bienes
y servicios en general se incluya el requisilo de calificacién de experiencia del

postor en la especialidad, [a experiencia exigida a fos postores que acrediten
tener la condicion de micro y pequefia empresa, 0 Jos consorcios conformados

en su totalidad por estas. no podra superar el 25% del valor estimado, siempre
que el procedimiento de seleccion o ltem respectivo, por su cuantia, corresponda
a una Adjudicacion Simplificada.” (el subrayado es agregado)

(...)

“Articulo 50. Procedimiento de evaluacién

fsd

g) En procedimientos de seleccion gue por su_cuantia comespondan _a
Adjudicaciones Simplificadas, a solicitud de los postores que tengan la condicién
de micro y pequefia empresa, o a los consorcios conformados en su totalidad
por estas, se les asigna una bonificacion equivalente al cinco por ciento (5%)
sobre el puntaje total obtenido. siempre que acrediten que dicha condicion ha
sido otorgada por la Autoridad competiente. Esta disposicion se extiende a los

items de una Licitacion Publica o Concurso Publico, cuya cuantia corresponda a
una Adjudicacion Simplificada. (...)" (el subrayado es agregado)
(..)

“Articulo 151. Garantias de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias
(...

151.2 Las micro v peauenas empresas pueden solicitar aue la Entidad retenga,
como garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, un _monto
eguivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion
accesonia, conforme a lo establecido en el numeral 149.5 del articulo 149. (...)"
(el subrayado es agregado)

Beneficios de MYPE en el Decreto Supremo N° 344-2018-EF. gue aprueba
el Reglamento:

“Articulo 149. Garantia de fiel cumplimiento

149.4. En los conlrales periddicos de suministro de bienes o de_prestacion de
servicios en general, asi como en los contratos de consultoria en general, de
ejecucion y consultoria de obras gue celebren las Entidades con las micro v
peauenas empresas. estas Uitimas pueden otorgar como garantia de fiel
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato original. porcentale
gue es retenido por la Entidad." (...) (el subrayado es agregado)

Como se puede advertir, la normativa de contrataciones ha dispuesto beneficios
de la Ley MYPE con la cual fomentan la participacion de las micro y pequenas
empresas, sin embargo, ninguno de dichos beneficios han sido
determinantes para la admision, evaluacién y calificacién de ofertas durante e
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Sostiene que la normativa de contrataciones ha reconocido beneficios de
la Ley MYOE con la cual fomenta la participacién de las micro y pequeias
empresas; sin embargo, ninguno de dichos beneficios han sido
determinantes para la admision, evaluacién y calificacion de ofertas; ya
que, por el tipo y cuantia del procedimiento de seleccién, las bases
estandar, contenidas en la Directiva N° 001-2019-OSCE/CD aprobada
mediante Resolucion N° 013-2019-OSCE/PRE y modificatorias, no
establecen requisitos o condiciones que favorezcan o representen una
ventaja o beneficio para los postores que tengan la condicién de micro y
pequeia empresa.

Por ello, debe declararse infundada la pretensién del Impugnante en este
extremo.

iv. Respecto al cumplimiento de la caracteristica A 02:

A02 PANEL DIGITAL DE CONFIGURACION CON PANTALLA LCD O
EQUIVALENTE DE 5" COMO MINMO PARA VISUALIZAR MENSAJES Y.
CONFIGURACON (EN IDIOMA ESPANOL).

Menciona que de acuerdo a la evaluacién realizada a la oferta del
Adjudicatario [folios 12, 14 y 21], cumple con acreditar el requerimiento
minimo solicitado, sustentando lo minimo requerido en el acapite A 02.

La resolucion de la pantalla del equipo no es una caracteristica requerida
en las bases integradas, por tanto, la incongruencia en la informacién
presentada en cuanto a la resolucién del panel digital, es irrelevante y no
altera el contenido sustancial de la oferta; por lo tanto, el Comité de
seleccion evalué de manera integral la oferta del Adjudicatario y la declaré
admitida.

V. Respecto al cumplimiento de la caracteristica A 07:

AOT: INTERFAZ CON CAPACIDAD PARA TRANSMITIR DATOS Y SENALES A
LAPTOP 0 PC A TRAVES DE CABLE USB.
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Menciona que de acuerdo a la evaluacién realizada de manera integral a la
oferta del Adjudicatario [folios 26 y 33], cumple con acreditar el
requerimiento minimo solicitado, sustentando que el equipo se conecta
directamente a la laptop o PC, mediante un cable de red con conexidn por
USB para la trasmision del electrocardiégrafo. En el folio 26 de su oferta se
describe que el puerto LAN se utiliza para la transicion de datos y sefiales
a la PC o laptop a través del software de trabajo ECG-1000 y también a
través de conexiéon por USB, con lo cual cumple los requerimientos
minimos del drea usuaria, dado que lo que se requiere es una
comunicacion mediante interfaz USB, la capacidad de que el equipo
electrocardidgrafo se comunique con la computadora mediante la interfaz
USB.

La omisidon del marcado con la “x” no altera el contenido de la oferta,
puesto que el cumplimiento de las caracteristicas técnicas fue sustentado
correctamente, consignado el nimero de folio en los cuales se ha
sustentado el cumplimiento.

vi. Respecto al cumplimiento de la caracteristica A 08:

A0B: CON SOFTWARE EN ENTORNO AWINDOWS 10 PROFESIONAL, PARA SU
ALMACENAJE Y LECTURA DEL PACIENTE EN LALAPTOP O PC. EL SOFTWARE
DEBE ENTREGARSE EN MEMORIA USB.

Refiere que en la oferta del Adjudicatario evidencia un error tipografico en
la especificacidon del nombre del software ofertado.

Pagina 26 de 63



& ,-d )
P8l PERU | Ministerio
de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 03929-2022-TCE-S2

SOFTWARE DE GESTION DE DATOS (OPCIONAL) AQ7
ECG-1000 Seftwere de Gesfon de dalos para &f dmacenamienio y locaura ca
recisyos médicos enuna laplapo PC A0S
Enlono da ishap Oe Wincows 7,8, 8.1y 10 en lodas de sus versiones A0S
AQ7 /7 A08
Software ECG-1000
Inciu e
»  Cabledpred RIS
Un (01) dengle
Siae ECG-100 8

MEmSs USe
Un adapgtador ds RIS
alsa

No obstante, en el folio 26 de su oferta, el software de gestidon de datos
indica ECG-1000, en el folio 30 — Software de gestién de datos indicando al
quipo iE300 y folio 33 indica software ECG1000. Por tanto, se puede
confirmar que se trata del mismo software ofertado, el cual cumple con el
fin de la especiacidn solicitada que es la oferta de un software en una
memoria USB, y dicha condicién ha sido acreditada adecuadamente, por
ende de la revisidn integral de la oferta del Adjudicatario, se determind
gue correspondia ser admitida.

vii. Respecto al cumplimiento de los accesorios B 03, B 04, B 05 y B 06, sefiala
que el registro sanitario de dichos puntos, indican “electrodos de pecho” y
“electrodos de extremidades”, esto haciendo referencia a los electrodos
de tipo adulto y pediatrico, tal como se puede validar en el folio 27, 30 y
31 del sustento presentado por el Adjudicatario.

Asi también, observa que el registro sanitario del Impugnante y el
Adjudicatario no especifican el tipo de paciente para cada accesorio.

En el registro presentado por el Adjudicatario, se lee: “Electrodos de
pecho” y “electrodos de extremidades”, lo cual engloba a los accesorios de
tipo adulto y pediatrico. Igualmente, en el registro sanitaria presentado por
el Impugnante se lee: “electrodos de extremidades AgCl”, “Electrodos de
extremidades AgCl para nifios”, “Electrodos de pecho AgCl para nifios” y
“Electrodos de pecho AgCl”, de Ilos cuales entiende que Ilas
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denominaciones “Electrodos de extremidades AgCl” y “Electrodos de
pecho AgCl” corresponderian al tipo adulto. Tomando esta conclusidén a fin
de no afectar a ninguna de las partes involucradas.

Sobre la omision del marcado con la “x” en el punto B 03, sefiala que ello
no altera el contenido sustancial de la oferta.

viii. Respecto al cumplimiento de la caracteristica B 07, refiere que las bases
integradas no han establecido la condicién que el accesorio “gel
electroconductor” sea de la misma marca del equipo, lo que se ha
requerido es que se acredite que cuenta con registro sanitario; y, en ese
sentido, cuando el Comité de Seleccidn solicité la subsanacién respecto de
este punto al Adjudicatario, aquel cumplié con presentar el registro
sanitario [mediante Carta N° 083-2022-OMSAC].

iX. Respecto al cumplimiento de las caracteristicas B 08:

B0B CABLE CON TOMA A TIERRA DE GRADO MEDICO 220V /60 HZ, TIPQ DE
ENCHUFE DE ACUERDO A CADA FABRICANTE (SCHUKO O NEMA)

Menciona que el Adjudicatario, presenté a folio 32 el siguiente sustento:

8/ Co
C 0 Almentacidn
Q0 = 220VAC. 3090+

Para IE3 e IEG

De la imagen, aprecid que el sustento técnico del cable de alimentacién
ofertado es de 100 — 240 VAC, 50/60 Hz, con lo cual se acredita el
cumplimiento de la caracteristica B 08.

Por ello, sostiene que el error tipografico consignado en el folio 10 de Ia
oferta del Adjudicatario no altera el sustento técnico del cable ofertado;
por lo que, el Comité de Seleccidn realizé la evaluacion integral vy
determind su admision.
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X. Concluye que el recurso de apelacion debe declararse infundado en todos
sus extremos.

5. Mediante escrito s/n presentado el 26 de octubre de 2022, por la plataforma
digital del Tribunal, el Adjudicatario se apersoné al presente procedimiento y

absolvio el traslado del recurso impugnativo, indicando lo siguiente:

Respecto a los cuestionamientos en contra de su oferta

i. Respecto al cuestionamiento referido a la especificaciéon técnica A 08,
sostiene que el software solicitado en las especificaciones técnicas,
corresponden a un software que no tiene contacto corto o prolongado con
el paciente, por lo cual no requieren registro sanitario, siendo sus
funciones exclusivas la de almacenar y lectura de datos de los pacientes
objeto de diagndstico en su dispositivo PC o LAPTOP, para los fines de la
Entidad.

Asimismo, el software de almacenamiento de datos no coadyuva a la
operatividad del equipo, ni es necesaria su uso para realizar los
diagndsticos con el equipo, sino como ya hemos sustentado solo es
utilizado para el almacenamiento y lectura de datos de los pacientes, lo
cual es denominado como un Sistema de Informacién de gestién de datos
del hospital, obrante en el numeral 994 del listado de productos que a la
fecha no estdn sujetos a otorgamiento de registro sanitario, emitido por la
DIGEMID, sito en la siguiente pagina WEB:

https://www.digemid.minsa.gob.pe/registro-
sanitario/dispositivosmedicos/listado-de-productos-que-a-la-
fecha-no-estan-sujetos-aotorgamiento-de-registro-sanitario

Refiere que ello se comprueba fehacientemente con las consultas
realizadas por parte del Comité de Seleccidon a la DIGEMID, quien ha
indicado que el software no requiere la presentacidén de Registro Sanitario.

ii. Sobre la inscripcién al REMYPE, indicé que su representada si se encuentra

debidamente inscrita en el REMYPE y que la imagen adjunta a su oferta
corresponde a un extracto de su ficha RUC, que muestra el régimen de
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tributos afectos, lo cual no es una informacion que aparte a su representa
de la inscripcion al REMYPE.

Agrega que a la fecha se encuentra debidamente inscrita en el REMYPE,
razon por la cual ha informado y sustentado ello, no configurandose
inexactitud entre lo ofertado y lo registrado, lo cual puede ser confirmado
en el siguiente LINK:
https://apps.trabajo.gob.pe/consultas-remype/app/index.html

Respecto a la acreditacion de la especificacidn técnica A 02, sefiala que las
bases integradas no estipularon una resolucion minima de las pantallas,
quedando dicha caracteristica libre de ser ofertado por los postores, con
lo cual se favorecia a la pluralidad de futuras marcas y postores.

Asimismo, sostiene que en la documentacién emitida por el fabricante

BIOCARE [obrante a folio 25 de nuestra oferta], estipula como la resolucién
de la pantalla del equipo ofertado, lo siguiente:

miocare

Hoja de Especificaciones Técnicas

Electzocudiégn{o iE300

Rum 42 8o FAD EMG | 25000 ot 1001 10 250z E
| Fillro Gs finea base * 0.01/0.020 050 350,50 8Hz
Fiiio AC B 50Hz, B0Hz
I RERGSFR [~ 30~300 B =
Funcionas espaciaies de adadsicidn Oeteotdn Load-off, sobra carga, interierencias AC, interferencia de finea
| base _inledarancias EMG
Tempo de adguisickdn | 18 ~ 24 segundas
| TECLADO Y PANTALLA
_Tipo de paniata Paoialia ge 5° TFTLCD AC2
| Resolugion | B00x480 A02

[ R Y W S | PN

No obstante, existe un error material de indole tipografico, en el Formato
N° 1- Hoja de presentacidn del equipo y sustento de cumplimiento de las
caracteristicas técnicas [obrante a folio 9 de su oferta], al estipular una
Resolucién para la pantalla LCD de 800 x 600, cuando en el manual del
fabricante es de 800 x 480, lo cual configura una divergencia.
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Agrega que el error advertido se encuentra dentro de las causales de
subsanacion de ofertas, estipulado en el numeral 60.1 del articulo 60° del
Reglamento, y es aplicable al presente caso, pues se encuentra enmarcada
en el literal f) del numeral 60.2 del Reglamento, que sefiala a la letra:

“f) Los referidos a las divergencias, en la informacion contenida en
uno o varios documentos, siempre que las circunstancias materia
de acreditacion existiera al momento de la presentacion de la
oferta.”

Ademas, refiere que esta divergencia no altera el contenido esencial de la
oferta, pues el error se encuentra en el Formato emitido y presentado por
su representa y no por el fabricante.

Refiere que su posiciéon tiene concordancia con lo estipulado en la
Resolucion N ° 0199-2019-TCE-S1:

Tribunal de Contrataciones del Estado

Resolucion N° 0199-2019-TCE-S1

Sumiflo: “El articulo 3% del Reglamento regula la figura de subsaracion de
tus ofertas, precisando gue, paro todos los cosos en gue se trate de
un error material o formal, estos no deben alterar e! contenido
esencial de lo oferta, lo que no acurre en el presente caso™.

Lima, 1 5 FEB. 2019

Respecto a la acreditacién de la especificacion técnica A 07, seiala que la
documentacién emitida por el fabricante BIOCARE [obrante a folios 26 y
33 de su oferta], acredita el cumplimiento de las especificaciones técnicas,
pues se indica que el equipo ofertado se comunica con la computadora
mediante la interfaz USB, teniendo presente que el equipo se conecta
directamente al equipo informatico ya sea laptop o PC mediante un cable
de red con interfaz USB que cumple con la realizacidn de la transmision al
Electrocardidgrafo y laptop o PC; asimismo, a folio 26 de su oferta sustenta
gue el puerto LAN se utiliza para la transmision de datos y sefiales a la pc
o laptop a través del software de trabajo y que la conexién USB es opcional.
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Sobre la omisién del marcado con “X”, en la hoja de presentacion del
equipo, solicité al Tribunal tener presente la evaluacidn integral de la
oferta, considerando que en el mismo formato indicé como que el sustento
se encuentra a folios 26 y 33 de su oferta, en los cuales se precisan el
cumplimiento de la especificacion técnicas AO7. En concordancia con lo
dispuesto en el numeral 27 del Capitulo VI. Analisis De Los Puntos
Controvertidos, de la Resoluciéon N ° 0604-2019-TCE-S4:

27. Considerando la documentacion ilustrada, este Colegiado verifica que, en el
presente caso, si bien el Impugnante no consignd en el Anexo N* 5 - Declaracion
Jurada de “Plazo de entrega”, el o los items para los cuales se comprometia a
entregar los bignes objeto del presente procedimiento de seleccion al momento
de elaboragu oferta; sobre la base de una apreciacion integral de la oferta

a por aquél, esta Sala advierte que, es posible conocer su real

éstacion. Asi tenemos, que en el indice de la oferta del Impugnante, se

lece, de manera clara y precisa que la Declaracion Jurada ‘Plazo de

seleccion.

Sobre la acreditacidn de la especificacidon técnica A 08, sefiala que existe
un error material del propio fabricante o dueiio de marca, lo cual no puede
configurar una causal de no admisién de oferta, cuando en virtud a una
evaluacidn integral de la oferta es evidente sin necesidad de interpretacién
o conclusién alguna que el software ofertado es el ECG-1000 y cumple la
especificacion técnica requerida. Solicitd la aplicacion la Resolucion N °
3572-2022-TCE-S5:

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resoluciom N® 3572-2022 “TCE-S5

Sumilla: “1..), ante la duda respecto del nombre de lo
obligocion, debid efectuar una evaluacion integral de
todo lo documentocion para ¢ efectos de verificar sl
el solo hecho de hober consignodo la palobro
“serviclos”™ en el contrato de consarcio, significoba
Que se encontrobon ante una experiencia en el marco
de fa prestocion de servicios 0 ante una experiencia
por la ejecucion de lo obvo ()"

Lima, 19 de octubre de 2022.
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Vi. Sobre la acreditacidon de la especificacion técnica B 03, sostiene que la
documentacion de esta especificacion técnica fue emitida por el fabricante
BIOCARE [folios 30 de su oferta]; asimismo, para sustentar dicha
especificacion presenté la Declaracién Jurada de Accesorios suscrita por su
representada [folio 34].

Sobre la omisién del marcado con “X”, solicitd al Tribunal tener presente
la evaluacion integral de la oferta, considerando que en el mismo formato
Sefialé que el sustento se encuentra a folios 30 y 34 de su oferta, donde
sustenta el cumplimiento de la especificacién técnicas B 03. Asimismo,
solicité la aplicacién de lo dispuesto en el numeral 27 del CAPITULO VL.
ANALISIS DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS, de la Resoluciéon N ° 0604-
2019-TCE-S4.

Agrega que las Bases integradas no ha requerido la presentacién de
Registros Sanitarios donde taxativamente se indiquen la descripcién de los
accesorios, por ende la documentacidn adicional a lo requerido no puede
ser considerado como de cumplimiento obligatorio.

Ademas, refiere que el Registro Sanitario N ° DB5733E, engloba los
electrodos de pecho de adultos y pediatricos, es por ello su denominacidn
en plural.

vii. Sobre la acreditacién de la especificacion técnica B 04, B 05 y B 06, reiterd
los argumentos expuestos para la especificacién técnica B 04.

viii.  Sobre la acreditacion del registro sanitario de la especificacidon técnica B
07, sefiala que las bases integradas no requirieron la presentacion del
registro sanitario de los accesorios que no sean parte integrante del
equipo; asimismo, sustento dicha especificacion con la hoja de
presentacion del equipo y la declaracidon jurada de accesorios; sin
embargo, en la subsanacién de ofertas procedié a adjuntar el registro
sanitario del accesorio, dejando claro que el gel no forma parte integrante
del equipo.

iX. Sobre la acreditacién del registro sanitario de la especificacién técnico B

08, sefiala que la documentacién que sustenta la especificacion técnica,
fue emitida por el fabricante BIOCARE; asimismo, presenté la Declaracion
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Jurada de Accesorios suscrita por su representada, la misma que ha servido
de sustento de la especificacidn técnica C 01: CABLE CON TOMA A TIERRA
DE GRADO MEDICO 220V / 60HZ., TIPO DE ENCHUFE DE ACUERDO A CADA
FABRICANTE (SCHUKO O NEMA).

Refiere que existe un error material de indole tipografico en la hoja de
presentacion del equipo, al estipular para la especificacion técnica B 08 el
voltaje 220V/160HZ cuando la totalidad de documentacidn presentada
estipula un voltaje de 220V/60HZ, siendo este el voltaje requerido en las
bases integradas, por ello este error tipografico es configurado como una
divergencia de una documentacion emitida por parte de su representada,
lo cual es subsanable conforme el Reglamento.

Agrega que los descargos expuestos, comprueban que su representada ha
cumplido con el sustento de la especificacidn técnica A 02, por lo cual de
considerarlo pertinente el Tribunal debera requerir al Comité de Seleccidn
solicite la subsanacién correspondiente o en su defecto, debera
considerarlo un vicio conservable en aras de una contratacién eficaz y
oportuna, enmarcada en la gestién por resultados que rige las
contrataciones con el Estado.

Menciona que el Impugnante quiere confundir al Tribunal, observando un
presunto cambio del gel electroconductor ofertado que corresponderia a
la marca del fabricante del equipo ofertado — BIOCARE; sin embargo, el
mismo Impugnante — en la légica que lo llevd a cuestionar la oferta de su
representa - no ha cumplido con la especificacion técnica B 07, pues
presentd una declaracién jurada de cumplimiento de especificaciones
técnicas de la empresa BTL INDUSTRIES LIMITED, quien no seria fabricante
o duefo de la marca, conforme se desprende de los siguiente documentos:
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O
DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE ESPECIFICACIONES
TECNICAS

Sefiores

COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 005-2022-MINSA
Presente.-

De nuestra consideracion;

NOSOTROS, BTL INDUSTRIES LIMITED, UBICADOS EN 161 CLEVELAND WAY,
STEVENAGE, HERTFORDSHIRE SG1 8BU, REINO UNIDO, COMUNICAMOS QUE
NUESTRA SUCURSAL BTL PERU S.A.C, ESTA PARTICIPANDO DEL PROCESO DE
SELECCION PUBLICO DE ADQUISICION DE EQUIPO ELECTROCARDIOGRAFO
PORTATIL PARA EL FORTALECIMIENTO DE LA TELESALUD A NIVEL NACIONAL,
EN LA CUAL CUMPLE CON LAS SIGUIENTES ESPECIFICACIONES TECNICAS,
LISTADAS SEGUIDAMENTE:

B02 DOS (02) CABLES PACIENTE PARA ECG PARA 12 DERIVACIONES (10
HILOS).
B07 CINCO (05) FRASCOS DE GEL ELECTROCONDUCTOR.

POR SER ESTA INFORMACION VERAZ, EXTENDEMOS LA PRESENTE CARTA
PARA LOS FINES CORRESPONDIENTES.

SALUDCS CORDIALES,

1

1
Seve
51 e
Uwee
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Regiotra Sanitario* DIMOTTIN RO N2/ Z201 UDIGEMODOM PAUFOWMING

RESOLUCION DRECTORAL
Lima, 75 DIC. 2418

VISYOS, Ja Solicitud N* 20 1250042 def 27 do. Agostodel 2043, Sol wiludlinics de Camerclo Extarke
(wca " 2018425672 el 20 de agem el 2018(expedionio N* 18-078423-1 def 25 de Agasto del

de 06 de 2018, gseritodol 26 de Novlemibralel 2012,
cm:mo del 04 de del 208, il 20cie del 203, o s pOoed S
Ruben Marcos Trufillo More no, chmsnnunhugu dol LABRRATORIO ROKER PERU S, Mﬂ
domicliio an Caile La Milia N* 220,3er Piso, Urb. La Mia - San Mariin Do Peres,  soliciiandca
REINSCRIPCION on &} Registro. Smitario dol DISPOSITIVO MEDICO. NACIONALNEOGEL, 300 of
Regis¥o Sankarc N'OMGIZ3N;

CONSIDERANDO:

Que, mediame Natificackdn deSUCE ce fecha 20 de Septiombre det 2018 ¢ soll ¢16 IHULSaNacon 04
Observacioonsa la Soliotud (nica de Comearcio Exlerior (SUCE) N° 2018425572 del 2310 Agosto del
209 (sxped jenle N° 18076423-1 del 28 de Agosto del20 18) s ca mpimiento con Io d5pusko en ol
Articuio 126' de la Loy N 21444 Lu Procedniento Adm inslrlive  Geessl v modificaides y con

8 dol 2018, acerita dol Jide MNovinbro daR018,
oaalcud 04de DI wam. itodel 20de  Dicl del 2035, B empREa  Sudsandas
abservaciones sfeclusdas en laNolifi cacis deSUCE amas clada;

mmmadmhmwumww 016:2011.54 modficalonee, Decrétn «.: -,

F

AC.001-2016-SA ¥ Decrato § 008-2017-Sty mmawm.yrr 13 14
29459 Loy do k9 Producios Farmacéulics, Dispasivosi acisosy P/ roductos Sastarios, Decreto | & 2
LegalatvoN" 4161 Gecrelol ogishiig QU apueta hi.ryde(kganl zacKy Ounoonu:el Mivsterio %
00 S, Ley NP 27444 Loy del F Ganerslym 0
Esfanco @k infeemado par fa Unidid Funcional de Disposiihvos Médi cos; -,_‘:

- =
SERESUELVE: I %
Articuio Unied=  Autcizar Ja fera. RENGCRIPGION EN EL REGISTRO SANARIO DEL

DISPOSITIVO MEDICO DE LA CLASE | (D€ BAJO RIESGO en fax siquices
condi coaes:
DISPOSITIVO MEDICO NACIONAL
N° ey o Sanars. DMO173N Viguoow | O any
Komive del Omsosing: Mecn
ey L i Camerss =
N ez Gol U9 wcoplantenta, 0 osdhrl
Fome de prepamEbin | Vardstatis
Fabecarin ROAER P ERI Bk [ pan | om0
Tous cu foies Poe 02

B | A1

Respecto a la no admision de la oferta del Impugnante

Xi.

Sefiald expresamente lo siguiente “ante el no requerimiento de Registro
Sanitario, para el SOFTWARE del EQUIPO requerido en las bases
Integradas, se comprobaria que el SOFTWARE ofertado por el impugnante
y obrantes en sus Registros Sanitarios presentados, corresponderia a un
SOFTWARE no requerido en las especificaciones técnicas, sino uno que si
vaya incorporado al EQUIPO y su funcionalidad y no de manera exclusiva al
almacenamiento de datos”. Lo cual quedaria demostrado en el monto de
la oferta econdmica:
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ANEXO N*06
PRECIO DE LA OFERTA
Setores

COMITE DE SELECCION
LCITACION PUBLICA N 0052022 MINSA

Sroaenie
E5 i Orgime & usted, pars hacer 683U CONOCITTNED qUS, Fe A0UENdo 000 le hases, »
whertn o i sgrienin
| - CONCEPTO | PRECIO YOYAL
ELECTROCARDIOGRAFO PORTATIL 2855 78000
1] ————— e e — - -
| TOTAC 2063 T80 00 |

B pmoio de I vlerds m DOS MILLONES NOVECIENTOS CINCUENTA Y TRES
SETECIENTOS OCHENTA Y OCHO CON 00/108 SOLES nchuyw lodos kon irituics, seguros
PaNEpOML. NSpeCoCees, (rustus v, the ser of Cas0, oy costns Laborales condorme a D legelackn
Vg, sl Como GEiQUer G0 CONCODIO GUE PUOSE tere INCEN0E sobie o Coatn dul b 8
cortraar; ceoopio 12 0o 0Guelias Posiiees Que Gooen de spuTE EEONeNCISN g, No Nokran
o0 ol precio du s oferta e Mxd0s respecIYn

Una 23 de septiomitre  de 2022

it
l!Lff. .12“
e e AY :‘;u'f.'-
wrngaibary Lida

o A0e
Fiema, Nomires y Apellides del poator o
Rogrea: e lngal, segun cocrssgonda

Sostiene que el monto ofertado por el Impugnante excede su oferta en S/
1 250,788.00 (Un Millén Doscientos Cincuenta Mil con 00/100 Soles);
asimismo, excede el valor estimado del procedimiento de seleccion en S/
883,988.00 (Ochocientos Ochenta y Tres Mil Novecientos Ochenta y Ocho
con 00/ 100 Soles), es decir excede en mas del 43% el valor estimado del
procedimiento. Por lo cual, en virtud a una eficaz y eficiente futura
contratacidn se debe confirmar la no admisidn de la oferta del Impugnante,
al haber ofertado un equipo con un software que no se adapta a la
necesidad de la Entidad.

6. Por decreto del 28 de octubre de 2022, se remitid el expediente a la Segunda Sala
del Tribunal, para que evalle la informacion que obra en el mismo'y, de ser el caso,
dentro del término de cinco (5) dias habiles lo declare listo para resolver.

7. Por decreto del 28 de octubre de 2022, se tuvo por apersonado al Adjudicatario,
en calidad de tercero administrado y se tuvo por absuelto el traslado del recurso
impugnativo.

8. Por decreto del 3 de noviembre de 2022, se programé audiencia publica para el
10 de noviembre de 2022, la misma que se llevd a cabo Unicamente con la
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presencia del Impugnante, dejdndose constancia de la inasistencia de la Entidad y
el Adjudicatario.

Por decreto del 10 de noviembre de 2022, se declaré el expediente listo para
resolver.

Mediante Escrito N° 6 presentado el 11 de noviembre de 2022, por la plataforma
digital del Tribunal, el Impugnante reiterd los argumentos en contra de la oferta
del Adjudicatario, referidos a los supuestos incumplimientos, incongruencias, e
inexactitudes en el Registro Sanitario del electrocardiégrafo propuesto y en la
especificacion técnica A02, A07, A0S, BO3, B04, BO5, BO7 y BOS.

Adicionalmente, solicitd al Tribunal la aplicacién de los fundamentos sefialados en
la Resolucion N.2 3597-2022-TCE-S5 respecto a los errores, inexactitudes e
incumplimiento de la propuesta técnica del Adjudicatario.

a) En o Resolucion N 3597-2022-TCES5 ko sola de fibunal de
confrataciones. sefialo en su fundamentos 22 lo siguiente:
[oedd
En eso linea, cabe recordar que ka evalvacion de las oferfas presenfadas
por los postores en el marco de un procedimiento de seleccicn debe
realizarse de forma integral o conjunta, lo que implica el andlisis de la
folalidad de Jos documentos que se presenfon, los cuales deben
confener informacion plenamente consistenfe y congruenfe enfre si; en
X .

forh P § o A i w7

mizmg._segun seg el cgso. (Subrayado agregado)
De este modo, la evalvacion y analisis de congruencia de Ja informacidn
presenfada en una oferfa alcanzo a fodo: los documentos que la
conforman, foda vez que, por el hecho de formar parfe de ésfa, debe ser
objeto de revisién infegral o conjunta por parfe del Comité de Seleccidn
o, en su caso del Tribunal. Asimismo, se debe tener presentfe que en lo

revision de una oferfa lo que se busco e: precliamente que v
informacion sea congruente enkre 3l para lo cval debe efectvarse una
revision infegral de los documentos que lo conforman mas no una revision
sesgada o apartada de alguno de sus documentos

Mediante escrito s/n presentado el 11 de noviembre de 2022, por plataforma
digital del Tribunal, el Adjudicatario solicitd al Tribunal se requiera informacién
adicional a la DIGEMID, en lo correspondiente a la necesidad de contar o no con
registro sanitario para el SOFTWARE, requerido en las especificaciones técnicas de
los bienes objeto de contratacion, siendo este el siguiente:
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A08: CON SOFTWARE EN ENTORNO A WINDOWS 10 PROFESIONAL, PARA SU
ALMACENAJE Y LECTURA DEL PACIENTE EN LALAPTOP O PC. EL SOFTWARE
DEBE ENTREGARSE EN MEMORIA USB.

FUNDAMENTACION:

Es materia del presente andlisis el recurso de apelacion interpuesto por el
Impugnante contra la decision del Comité de Seleccién de no admitir su oferta y
el otorgamiento de la buena pro del procedimiento de seleccidn, solicitando se
revoquen dichos actos, se declare admitida su oferta y se declare no admitida la
oferta del Adjudicatario; en consecuencia, se le otorgue la buena pro del
procedimiento de seleccién.

PROCEDENCIA DEL RECURSO

El articulo 41 de la Ley establece que las discrepancias que surjan entre la Entidad
y los participantes o postores en un procedimiento de seleccion y las que surjan
en los procedimientos para implementar o mantener Catalogos Electrénicos de
Acuerdo Marco, sélo pueden dar lugar a la interposicién del recurso de apelacion.
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.

Con relacidn a ello, es necesario tener presente que los medios impugnatorios en
sede administrativa se encuentran sujetos a determinados controles de caracter
formal y sustancial, los cuales se establecen a efectos de determinar la
admisibilidad y procedencia de un recurso, respectivamente; en el caso de la
procedencia, se evalla la concurrencia de determinados requisitos que otorgan
legitimidad y validez a la pretensidn planteada a través del recurso, es decir en la
procedencia inicia el andlisis sustancial puesto que se hace una confrontacién
entre determinados aspectos de la pretensiéon invocada y los supuestos
establecidos en la normativa para que dicha pretensién 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.
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La Entidad o el Tribunal, segun corresponda, carezca de competencia para
resolverlo.

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

Bajo tal premisa normativa, dado que en el presente caso el recurso de apelaciéon
ha sido interpuesto respecto de una Licitacidon Publica, cuyo valor estimado total
es de S/ 2,069,800.00 (dos millones sesenta y nueve mil ochocientos con 00/100
soles), este Tribunal es competente para conocerlo.

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

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

En el caso concreto, el Impugnante ha interpuesto recurso de apelacion contra la
decisidon del Comité de Selecciéon de no admitir su oferta y el otorgamiento de la
buena pro del procedimiento de seleccion, solicitando se revoquen dichos actos,
se declare admitida su oferta y se declare no admitida la oferta del Adjudicatario;
en consecuencia, se le otorgue la buena pro del procedimiento de seleccion; por
consiguiente, se advierte que los actos objeto de cuestionamiento no se
encuentran comprendidos en la relacion de actos inimpugnables.

% Unidad Impositiva Tributaria.
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Sea interpuesto fuera del plazo.

El articulo 119 del precitado Reglamento establece que la apelacién contra el
otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad a ella
debe interponerse dentro de los ocho (8) dias hdbiles siguientes de haberse
notificado el otorgamiento de la buena pro, mientras que en el caso de
Adjudicaciones Simplificadas, Seleccién de Consultores Individuales y
Comparacion de Precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles, siendo los plazos
indicados aplicables a todo recurso de apelacién. Asimismo, la apelacidon contra
los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra la
declaracion de nulidad, cancelacién y declaratoria de desierto del procedimiento,
debe interponerse dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse
tomado conocimiento del acto que se desea impugnar y, en el caso de
Adjudicaciones Simplificadas, Seleccién de Consultores Individuales y
Comparacion de Precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles.

Asimismo, el articulo 76 del Reglamento establece que, luego de la calificacién de
las ofertas, el comité de seleccidn debe otorgar la buena pro, mediante su
publicacidn en el SEACE. Adicionalmente, el Acuerdo de Sala Plena N° 03-2017/TCE
ha precisado que, en el caso de la licitacion publica, concurso publico, adjudicacién
simplificada, subasta inversa electrdnica, seleccion de consultores individuales y
comparacion de precios, para contratar bienes, servicios en general y obras, el
plazo para impugnar se debe computar a partir del dia siguiente de la notificacién
de la buena pro a través del SEACE.

En aplicacién a lo dispuesto en el citado articulo, el Impugnante contaba con un
plazo de ocho (8) dias habiles para interponer el recurso de apelacién, plazo que
vencia el 13 de octubre de 2022, considerando que el otorgamiento de la buena
pro se notificd en el SEACE el 30 de setiembre de 2022 y que el 7 de octubre del
mismo afio fue declarado dia no laborable®.

Al respecto, del expediente fluye que, mediante escrito N.2 01 subsanado con
escritos N.2 02, recibidos el 13 y 17 de octubre de 2022, respectivamente,
respectivamente, ante la Mesa de Partes del Tribunal de Contrataciones del
Estado, el Impugnante interpuso su recurso de apelacidn, es decir, dentro del
plazo estipulado.

6 Dispuesto por Decreto Supremo N.2 033-2022-PCM, publicado el 1 de abril de 2022 en el Diario Oficial El Peruano.
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El que suscriba el recurso no sea el Impugnante o su representante.

De la revisién del recurso de apelacién, se aprecia que este fue suscrito por la
sefiora Irene Veldsquez Barrera, en su calidad de Gerente General del Impugnante.

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

Al respecto, no se advierte ningin elemento a partir del cual podria evidenciarse
gue el Impugnante se encuentra inmerso en alguna causal de impedimento.
El Impugnante se encuentre incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

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

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

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

Notese que, en el presente caso, la decision de la Entidad, de determinarse
irregular, causaria agravio al Impugnante en su interés legitimo como postor de
acceder a la buena pro, puesto que la no admisidn de su oferta habria sido
realizada transgrediendo lo establecido en la Ley, el Reglamento y las bases; por
tanto, cuenta con legitimidad procesal e interés para obrar.

Cabe precisar que la legitimidad procesal e interés para obrar del Impugnante para

cuestionar el otorgamiento de la buena pro del procedimiento de seleccion vy la
oferta del Adjudicatario estara supeditada a que revierta la no admisién de su
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oferta; conforme al numeral 123.2 del articulo del Reglamento.
Sea interpuesto por el postor ganador

En el caso concreto, el recurso de apelacion no ha sido interpuesto por el ganador
de la buena pro, toda vez que la oferta del Impugnante fue declarada no admitida.

No exista conexion I6gica entre los hechos expuestos en el recurso y el petitorio del
mismo.

El Impugnante ha solicitado que se revoquen la decisién de no admisién de su
oferta y el otorgamiento de la buena pro del procesamiento de seleccion y, en
consecuencia, se le adjudique la buena pro a su favor; en ese sentido, de la revisién
a los fundamentos de hecho del recurso de apelacién, se aprecia que éstos se
encuentran orientados a sustentar sus pretensiones, no incurriéndose, por lo
tanto, en la presente causal de improcedencia.

Por lo tanto, atendiendo a las consideraciones descritas, no se advierte la
concurrencia de alguna de las causales de improcedencia previstas en el articulo
123 del Reglamento; por lo tanto, corresponde emitir pronunciamiento sobre los
asuntos de fondo propuestos.

PRETENSIONES:

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

i. Se revoque la decisidon del Comité de seleccidon de no admitir su oferta; y, en
consecuencia se revoque el otorgamiento de la buena pro del procedimiento
de seleccidn.

ii. Se declare no admitida o se descalifique la oferta del Adjudicatario.

iii. Se le otorgue la buena pro del procedimiento de seleccion.

Por su parte, el Adjudicatario solicité a este Tribunal lo siguiente:

iv.  Se confirme la decision del Comité de seleccion de no admitir la oferta del
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Impugnante; y, en consecuencia se confirme el otorgamiento de la buena
pro del procedimiento de seleccion.

V.  FUJACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS.

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

Al respecto, es preciso tener en consideracion lo establecido en el literal b) del
numeral 126.1 del articulo 126 y literal b) del articulo 127 del Reglamento, que
establece que la determinacidon de los puntos controvertidos se sujeta a lo
expuesto por las partes en el escrito que contiene el recurso de apelacién y en el
escrito de absolucién de traslado del recurso de apelacion, presentados dentro del
plazo previsto, sin perjuicio de la presentacion de pruebas y documentos
adicionales que coadyuven a la resolucién de dicho procedimiento.

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

En razén de lo expuesto, este Colegiado considera pertinente hacer mencién que,
el Tribunal, una vez admitido el recurso de apelacién, debe notificar a la Entidad y
a los postores distintos al Impugnante que pudieran verse afectados con la
resolucion del Tribunal, con el recurso de apelacién y sus anexos, mediante su
publicacion en el SEACE, a efectos que estos lo absuelvan en un plazo no mayor de
tres (3) dias habiles.

Teniendo en cuenta que el recurso de apelacién se notificd el 21 de octubre de

2022, a través del SEACE, se tiene que el plazo vencia el 26 del mismo mes y afio.
En ese sentido, se verifica que el Adjudicatario absolvid el traslado del recurso de
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apelacion el 26 de octubre de 2022, es decir, dentro del plazo otorgado.

Por lo expuesto, corresponde que los argumentos expuestos por el Adjudicatario
en su escrito de absolucidn de traslado del recurso de apelacién, sean tomados en
cuenta al momento de fijar los puntos controvertidos.

En el marco de lo indicado, los puntos controvertidos a esclarecer consisten en:

i. Determinar si corresponde revocar la decisién del Comité de Seleccién de no
admitir la oferta del Impugnante, y, en consecuencia, revocar el otorgamiento
de la buena pro del procedimiento de seleccién.

ii. Determinar si corresponde declarar no admitida o descalificar la oferta del
Adjudicatario.

iii. Determinar si corresponde otorgar la buena pro del procedimiento de
seleccion.

ANALISIS DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS:

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

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
Administracién y de los administrados en todo procedimiento y, por el otro, para
controlar la discrecionalidad de la Administracién en la interpretacién de las
normas aplicables, en la integracién juridica para resolver aquellos aspectos no
regulados, asi como para desarrollar las regulaciones administrativas
complementarias. Abonan en este sentido, entre otros, los principios de eficacia y
eficiencia, transparencia, igualdad de trato, recogidos en el articulo 2 de la Ley.

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

PRIMER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la decisién del

Comité de Seleccion de no admitir la oferta del Impugnante; y en consecuencia,

revocar el otorgamiento de la buena pro del procedimiento de seleccién.

9. Conforme fluye de los antecedentes resefiados en el primer acapite de la presente
resolucién, el Impugnante cuestiona la decision del Comité de Selecciéon de no
admitir su oferta.

10. De la revisidon del “Acta de apertura y admision de ofertas” del 26 y 27 de
setiembre de 2022, publicada en el SEACE, en adelante el Acta de evaluacidn, se
aprecia que el Comité de Seleccién decidid no admitir la oferta del Impugnante,
sefialando textualmente lo siguiente:
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Asimismo, con fecha 28 de setiembre de 2022, el postor BTL PERU SAC presento la subsanacion
de su oferta a través del SEACE, |a cual luego de ser revisada por el Comité de Seleccion, se
determina que:

a. Cumple con acreditar el registro sanitario del accesorio BO7 Frascos de Gel Autoconductor

b. Sobre el registro sanitario del software ofertado, sefiala que: "de acuerdo con el manual
de usuario BTL CARDIOPOINT (SOFTWARE), (...) el software seré suministrado en
memoria USB, el mismo que se detalla en el Anexo N* 18 de la Hoja de presentacién del
producto literal (A08) folio 016 y 017 de nuestra propuesta técnica sustentando lo
solicitado por las bases integradas Anexo 01, ficha técnica, caracteristicas generales
(A08) “con software en entorno a Windows 10 profesional, para su almacenaje y lectura
del paciente en la laplop o pc. El software debe entregarse en memoria USB"

Sobre ello, cabe senalar que en su oferta, el postor ha presentado el Registro Sanitario N®
DB424SE (Resolucién Directoral N° 2162-2018/DIGEMID/DDMP/UFD/MINSA), la cual
contiene la siguiente informacion:

Cod. Modelo | Modelo | Cod. Accesorlo Pals I Forma de .l
BT CordioPoii= 2 Presentacién
COBECG.004 | pii! .
— Cafa de cantén
©085P.024 g}mca‘“pp‘""" R K conlenlends { DVD

Al respecto, lo sefialado en la Resolucion Ministerial N® 119-2022/MINSA' de fecha 06 de
junio de 2022, se tomara como precedente en el presente procedimiento de seleccién, en
la cual se indica lo siguiente:

“Mediante correo electrénico de fecha 25 de mayo de 2022 la Direccién de Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de la Direccidn General de Medicamentos, Insumos y
Drogas absuelve la consulta sefialando entre ofros, que: (...) de acuerdo al articulo 25 del
Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado mediante Decreto Supremo N° 016-
2011-SA y madificatorias “Quien importe y comercialice un producto farmacéutico o
dispositivo médico amparado en un certificado de registro sanitario del producto importado,
asume las mismas obligaciones y responsabilidades que el titular del registro sanitario,
considerando también los camblos realizados por este”; y, iii} en virtud a fo establecido en
los articulos 5 y 6 del Reglamento antes citado, las condiciones bajo las cuales se aulorizé
el _registro sanifaric deben manienerse durante la fabricacién, almacenamiento,
distribucién. comercializacién, importacién, promocién, dispensacion. expendio 0 uso.
Asimismo, no podréan circular en el mercado productos o dispositivos con caracteristicas
diferentes a las autorizadas en el registro sanitario”. (El subrayado es nuestro)

Por lo tanto, si bien en el manual del software (pag. 30 de la oferta) se indica que el
software se presentara en memoria USB, dicha presentacion no se encuentra autorizada
en el registro sanitario, la cual autoriza que su presentacion sera en caja de cartén
conteniendo 1 DVD; por ello, de acuerdo a lo sefialado por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas en el parrafo precedente, no es posible la
comercializacion del producto con caracteristicas diferentes a las autorizadas en el registro
sanitario. Por tanto la Oferta del postor BTL PERU SAC No es Admitida.

Segln menciona, la oferta del Impugnante no fue admitida, pues del Registro
Sanitario N° DB4249E, correspondiente al software ofertado, se desprende que la
forma de presentacién de dicho producto es en “caja de cartdn conteniendo 1
DVD” y no en USB como solicitaron las bases integradas.

11. Mediante recurso de apelacién, el Impugnante cuestiond dicha decisidn y sefiald
gue existe una incorrecta valoracién del registro sanitario R.S. N° DB0964E
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[correspondiente al equipo electrocardidgrafo], pues, segln las bases integradas,
Anexo 1 - Ficha Técnica del Equipo Electrocardidégrafo, numeral A. Caracteristica
General, se establecid como una de las caracteristicas generales del bien ofertado,
el siguiente:

“A08 Con software en entorno a WINDOWS 10 Profesional, para su
almacenaje y lectura del paciente en la laptop o PCE. el software
debe entregarse en memoria USB”.

Mientras que, en el Registro Sanitario antes mencionado se aprecia como
accesorio del equipo electrocardiégrafo Marca BTL INDUSTRIES LIMITED, Modelo
BTL-08 LT, el Dispositivo USB [con cédigo COBER.003]:

L Y oo o
Registro SBanitario N* 000564[] 80P  AA s AESLALS AN A B .
[ 9 RD N /”'. ¢ ~2009DIGEMID/DDMP/UFDMMINSA

cop FORMA U
ITEM | DESCRPCION MODELO ACCESORIO ACCESORIO FPRESENTACION
e N DENERAL
gTLoED C008. 104 Topal ECG - S8ewn, rulls de 25m
gTiessm CO08. 1 Fapel ECG- 112mm, robo o8 250
] IS0 Coug 1N Page BLG - 210mm, ‘odo Se 25m
BTLOMNITFLUS Coos 187 Fagw ECO - 210mm. tenans Ad
COoR 100 Page! 85G35 & 210mm. tanafo A%
ATLOML coon 117 Flactrodo unnmissl senadhesbig de FOO
a Wit y LAM pare BTL.J8 MIT P
" Y I Cous W -\t-nv\_ y LAN pars BYLOR MIT Phis y
L inoe ECOs
BTLOLCAMUSE €008 &0 Cotie 30 cacmie Danane piug)
coog & Seiie de pacente orc plog)
CARDILOGY CO08. 130 Catin 3¢ pacame {Te0s. barans phy) a2 "1‘:
DEVNCES : orteriedo 01 sauo
COoUa v Hlnciredos e svremdader Ay Y MTes0nos
Coos o2 Blemdus e esmaretades AQC! parm ndas
C00A 001 Blactiodos de pechn AQG! para Nios
Cooa ' Bletiiede de pucia AGlS
c 0 Dectrodo de pecho AQT
DORER 00) I Dascative USD I

Siendo que, segun el Informe Técnico que forma parte del expediente N° 18-
094243-1 (tramite de reinscripcion) correspondiente al Registro Sanitario antes
mencionado [R.S N° DB0964E], dicho dispositivo USB contiene el software
ofertado:
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Dispositivo USB
La memoria USB guarda el software.
Material: Caucho plastico, acero inoxidable, aleacién de cobre

#

O >

Aclaré que su representada presentd a folios 39 al 42 de su oferta, 2 registros
sanitarios, correspondiente al equipo electrocardiégrafo [el cual incluye el
dispositivo USB con el software ofertado - ver registro sanitario N° DB0964E] vy al
software BTL CARDIOPOINT [ver registro sanitario N° DB4249E]:

e L o LS Y
Registra Sanitario N* OEOS@E] 0 7S AAsH ngon 210 Pp— -
[ istra Saniter RD N'/Z7¢ -20WDIGEMID/DDMPIUFDMMINSA
coo FORMA U
ITEM | DESCRPCION MODELO ACCESORIO ACCESORIO PRESENTACION
Doy GEMERAL
gTL0s) C008. 104 Fepsl ECG - 58w rully de 25m
gTuessm Papal ECG- 112mm, robo o8 250
NTLOSSDS Pagw BLG - 210mm, ‘odo Se 20m
STLONITFLUS Cooe, 157 Fagw ECO - 210mm. tenans Ad
ATLO0M COoR 100 Page! 85G35 & 210mm. tanafio A%
ATLOAC coon 117 Flactrodo unnminsl snadhes i de OO
BTLOM TPLUS Coum 21 Mﬁﬁiﬂ'r\:"-, LAM pars BTLJ0 MT Pz y
L inge ECTs
BTLOLCMUE C00a ¢ Cotie 30 cacmnie Danane piug)
coog & Cein du paceantn (e plagy
CARDIDLOGY CO08.130 Cata 3¢ cacants {70008 barana phy) Caja 3b canoe
DEVCES : corteniendo 01 sunboo
COo0a 124 blm T s\ redader AgL Y MTesdnos
Coos oo Elemdus e esraretades AQC! parm ntns
C0oAcol Blectrodos de pechin AGC! para nos
£Oo%4 129 Eletredu de prcio Agls
Co0a 100 Dectrodo de pecho AQC
COSER 00) I Dagcativo USD I
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——
Conlado W ICHUM T COBG bt

Rogistro Sanitario N* DB4245E R.O. N' Z/¢&2 -2018/DIGEMIDIDDMPIUFDM/MINSA
| hom | Deseripcién | Cod, Modelo Modeio _ Cod. ] ACCEROHG | Pais _Forma dn
| Pt 2
CatdnPoies - Py -
cosEcGoo | Erc - .
| ! = | Caye oo carton
COBER 0M l‘F"" TTaoran 1 | porsmnimnds 1 OVO
e [ UEE Ry FI00 Ful b BT =
il CandoFolreHoter |
. SB Wy H300 Foull for BYL |
Come 51 s P .'_'_)%
- a | USB Ky HE00 Full for BTL |
| OIS | CantioPu Holw |
Acitonal USE ey HI90
COMIOL S8 Lim for BTL CandicPome
thot 9ceed cod) |
e AsoRonn USH wey Hi00
DEHOL 510 | Litw for ITL GanticPoit ;
. BTL CarcioPoint % Caga do candn
Coan0L 418 Metter | ffor rooed downoadl) owntenende | OVO y
Acotional USE aey HEOD accesones (US8)
BTL COBHOL 530 | Lie for 811 CardcPont
CARDIOPONT (e record dowrload) m“'”
coms =gy | S0z 168 acprowed
“ | for BTL 08 Moltwr
COBHOL 3171 USB 50 zard render
COIMOL 206 | USHE wimess maoule
CORHO MARISE cable (PC Y0
= 50 ! hatar unt connection)
coaHoE sa7 | u-.;;zowa.a.usa
L4Ggod —
BTL CoroPoirs 1
Ca0r 100 - Caja de canta
! ABPM o s | conennnss 1 VD
COSER 001 &B-uyE:A:‘;:ihdln
N BTL CardiePost | o0 o | USE koy B¢ o ! T o cain
comroos | Er comsro0y | o - | conesiendc 1 OVD ¢
Contn ooe | USE ke 600 Viewss fax Scomencs (Ve
= o _ | BTl CamtoPors-Erps

Asimismo, manifiesta que a fin de dar cumplimiento a las especificaciones técnicas
del literal A 08 de las bases integradas, a folios 16 y 17 de su oferta, adjuntd la hoja
de presentacion del producto ofertado, en la cual hizo expresa referencia al literal
A 08 “con software en entorno a WINDOWS 10 Profesional, para su almacenaje y
lectura del paciente en la laptop o PC. el software debe entregarse en memoria
USB”; asimismo, presento a folios 21, 26, 30y 32, el resumen del producto, donde
detalld que el producto cuenta con el software Cardiopoint.

Por su parte, la Entidad, mediante el Informe N° D000152-2022-OGA-OA-UAP-
MINSA vy el Informe N° 020-2022-ESBO, reiterd los argumentos planteados en el
Acta de evaluacion y sostuvo que, en relacidn a las paginas 39 y 40 de la oferta del
Impugnante, no corresponden al registro sanitario del software, ni fueron
resaltadas por el Impugnante al momento de presentar su oferta, ni al momento
de presentar la subsanacion respectiva; adicionalmente, los modelos consignados
en ambos registros sanitarios [del equipo y software] tampoco concuerdan.
Asimismo, refiere que el software BLT CARDIOPOINT que cuenta con registro
sanitario, obliga a quien lo comercialice a cumplir con lo estipulado en el articulo
25 del Reglamento para el Registro, control y vigilancia sanitaria de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitario, aprobado mediante
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Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

De igual forma, el Adjudicatario en su escrito de absolucion del traslado del
recurso de apelacién, seiialé expresamente lo siguiente “ante el no requerimiento
de Registro Sanitario, para el SOFTWARE del EQUIPO requerido en las bases
Integradas, se comprobaria que el SOFTWARE ofertado por el impugnante y
obrantes en sus Registros Sanitarios presentados, corresponderia a un SOFTWARE
no requerido en las especificaciones técnicas, sino uno que si vaya incorporado al
EQUIPO y su funcionalidad y no de manera exclusiva al almacenamiento de datos”.
Lo cual quedaria demostrado en el monto de la oferta econdémica:

ANEXO N*06
PRECIO DE LA OFERTA
Setores

COMITE DE SELECCION
UCITACION PUBLICA N* 0052022 MINSA

Sppenis
E5 oo Ongme & usled, pars hacer 68 31 CONOCITNND qUS, f8 A0UErd0 0o lay heses, »
whertn oe B sgusenin
| CONCEPTO — | PRECIO YOYAL
ELECTROCARDIOGRAFO PORTATI 2953 78000
} - i .
| vO'i: & 2963 788 00 |

E pwio e n vlers mn DOS MILLONES NOVECIENTOS CINCUENTA Y TRES
SETECIENTOS OCHENTA Y OCHO CON 00/108 SOLES inchuyw indos low irituios, segaros
PaNIportn. NSpecones, (rustus v, the ser of Ca30, ke coning Laborales condorme 2 @ legelackin
vgeria, ssl como GeEiQuer OGN0 CONCODIO GUe PUOSE e NGB0 sobie of Coatn dul b 8
cortraar; cnoepio 12 0o 0GueRay DosiiFes Que Gooen de spUTE BEONeNCISN WG, No Nokran
o0 ol precio du s oferta e Mxdos respecIyon

Una 23 de septiomitre  de 2022

Firma, Nomres y Apellides del poator o
Regrea: e lngal, segin cocrssponds

Sostiene que el monto ofertado por el Impugnante excede su oferta en S/ 1
250,788.00 (Un Millén Doscientos Cincuenta Mil con 00/100 Soles); asimismo,
excede el valor estimado del procedimiento de seleccion en S/ 883,988.00
(Ochocientos Ochenta y Tres Mil Novecientos Ochenta y Ocho con 00/ 100 Soles),
es decir excede en mas del 43% el valor estimado del procedimiento. Por lo cual,
en virtud a una eficaz y eficiente futura contrataciéon se debe confirmar la no
admisién de la oferta del Impugnante, al haber ofertado un equipo con un
software que no se adapta a la necesidad de la Entidad.
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14. En ese contexto, corresponde primero referir que mediante Carta N° 002/CS-LP-
005-2022/MINSA, publicada en el SEACE, el Comité de Seleccion requirié al
Impugnate subsanar su oferta, en tanto, no presentd los siguiente documentos:

“1..)

a. Registro sanitario del accesorio B 07 Frascos de Gel Electroconductor.

b. Copia simple del registro sanitario o certificado de reqistro sanitario
del software ofertado, de ser el caso, vigente a la fecha de
presentacion de ofertas, expedido por la DIGEMID, el cual podrd ser
a nombre del postor o terceros.

En caso no requiera registro sanitario, el postor deberd sustentar
presentando una copia simple de la certificacion de DIGEMID
realizada a través de la web, que sustente que no requiere registro
sanitario y donde se describa al productos o dispositivo con una
denominacion que no debe inducir a error en cuento a la composicion,
indicaciones o propiedades que posees el producto o dispositivo,
tanto sobre si mismo como respecto de otros productos o
dispositivos.

Cabe precisar que de acuerdo a lo sefialado en el punto A 08, el medio
de presentacion del software debe mediante memoria USB”.
[subrayado agregado]

Siendo que, mediante escrito s/n del 28 de setiembre de 2022, el Impugnante
presentd a través del SEACE, la subsanacién correspondiente, sefialando:

“SUBSANACION: Con folio 041, 042 de nuestra propuesta técnica se
encuentra el Registro Sanitario DB4249E — BTL CARDIOPOINT, software
de aplicacion del sistema de informacion de cardiologia (Software
ofertado).

Cabe precisar que de acuerdo con el manual de usuario BTL CARDIOPOINT
(SOFTWARE), folio 030 de nuestra propuesta técnica, el software serd
suministrado en memoria USB, el mismo que se detalla en el Anexo N° 18
de la Hoja de presentacion del producto literal (A0O8) folio 016 y 017 de
nuestra propuesta técnica sustentando lo solicitado por las bases
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integradas Anexo 01, ficha técnica, caracteristicas generales (A08) “Con
software en entorno a Windows 10 profesional, para su almacenaje y
lectura del paciente en la laptop o pc. El software debe entregarse en
memoria USB.”

Ahora bien, a fin de esclarecer la presente controversia, es pertinente remitirnos
a las bases integradas, pues estas constituyen las reglas definitivas del
procedimiento de seleccidon y es en funcién de ellas que debe efectuarse la
verificacion de los documentos obligatorios para la admisién, evaluacion y
calificacion de las ofertas, quedando tanto las entidades como los postores,
sujetos a sus disposiciones.

Asi, del literal h) del sub numeral 2.2.1.1. Documentos para la admisién de Ila
oferta, del numeral 2.2.1. Documentacidn de presentacién obligatoria, del
Capitulo Il Del Procedimiento de Seleccién, de la seccidén especifica de las bases
integradas se advierte que para la admision de ofertas, se solicité la presentacién
obligatoria de la siguiente documentacion:

h) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del Equipo
y accesorios y/o componentes ofertados, de ser el caso, vigente a la fecha de
presentacion de ofertas, expedido por la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas — DIGEMID del Ministerio de Salud; el cual podra estar a
nombre del postor o de terceros, y

Copia simple del registro sanitario o certificado de registro sanitario del software
ofertado, de ser el caso; vigente a la fecha de presentacién de ofertas, expedido
por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID del
Ministerio de Salud, el cual podra estar a nombre del postor o de terceros.

En caso no requiera Registro Sanitario el postor debera sustentar presentando
una copia simple de la certificacion de DIGEMID realizada a través de la web, que
sustente que no requiere de registro sanitario y donde se describa al producto o
dispositivo con una denominacion que no debe inducir a error en cuanto a la
composicion, indicaciones o propiedades que posee el producto o dispositivo,
tanto sobre sl mismo como respecto de otros productos o dispositivos.

Asimismo, en el Anexo N° 1 — Ficha Técnica, obrante a folios 60 de las bases
integradas, se establecid como una caracteristica general del bien objeto de la
convocatoria [electrocardiégrafo], el siguiente:
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A. CARACTERISTICA | AD1 PORTATIL, COMPACTO DE TRES CANALES COMO MINEAO

GENERAL

AD2 PANEL DIGITAL DE CONFIGURACION CON PANTALLA LCD ©
EQUIVALENTE DE 5" COMO MINIMO PARA VISUALIZAR MENSAJES Y
CONFIGURACON (EN IDIOMA ESPANOL).

AD3 DOCE {12} DERIVACIONES (CABLE ECG 10 HILOS).

A4 SELECCION DE AMPLITUD (GANANCIA O SENSIBILIDAD)
AD5 SELECCION DE MODO MANUAL Y AUTOMATICC.

A8 FILTROS PARA EVITAR INTERFERENCIAS.

ADT: INTERFAZ CON CAFACIDAD PARA TRANSMITIR DATOS Y SENALES A
LAPTOP O PC A TRAVES DE CABLE USB. '

ADEB: CON SOFTWARE EN ENTORNO A WINDOWS 10 PROFESIONAL, PARA SU
ALMACENAJE Y LECTURA DEL PACIENTE EN LALAPTOP O PC. EL SOFTWARE
DEBE ENTREGARSE EN MEMORIA USB.

Conforme se desprende de las bases integradas, los postores se encontraban
obligados a presentar el Registro Sanitario o certificado de registro sanitario del
software ofertado y en caso de que el software no requiera dicha documentacion,
correspondia ser sustentado, a través del reporte de DIGEMID donde se
identifique claramente el producto y su condicidn de no requerir registro sanitario.

Asimismo, las bases integradas exigian que el software ofertado sea presentado
en memoria USB, para el almacenaje y lectura del paciente en laptop o PC.

Teniendo claro lo antes expuesto, corresponde verificar si la oferta presentada por
el Impugnante cumplié con lo exigido en las bases integradas.

En referencia a ello, debemos partir por sefalar que de la revisién del Formato N°
18 — Hoja de Presentacidn del producto [folio 16 y 17 de la oferta del Impugnante],
se desprende que para acreditar la caracteristica general relacionada al software
ofertado, el Impugnante presenté la documentacidén contenida en los folios 21,
26, 30 y 32 de su oferta, segln se aprecia a continuacién:

— L T ViR T I ] ]
| A08 | CON SOFTWARE EN ENTORNO A lon softwpve cadiolosicd x| [FoLIo: 0721, 076)
ol ' 7 _
TAOUNAT

WINDOWS 10 PROFESIONAL, 0 o VA TNS 10 ]

PARA SU ALMACENAJE Y %“;},‘Eﬁ\ ek Su alwatone R 039,0 32

LECTURA DEL PACIENTE EN LA |V, 14 o | paceTe ewf

LAPTOP O PC. EL SOFTWARE ‘{x £l saptwiet 4 Gl thps

DEBE ENTREGARSE EN MEMORIA|™ "~ :

USB tn Melevia USB
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De la revisidon de dichos documentos, se aprecia que a folio 30 al 32, se encuentra
la folleteria correspondiente al software ofertado, el mismo que corresponde a
“BTL CARDIOPOINT ECG”, conforme se aprecia de las siguientes imagenes:

1 CARACTERISTICAS GENERALES

BTL &3 un sistoma de para en ¥
m,mc-m*wmwuuam f pam o 1o qua prop:
ib do de

Can BYL esté wh-hdnmm BTL CardioPoint-ECG. BTLCard-oS’omNouev BTL
Camml’olm Ergo BTL Cavd'oPoml»Splro y BTL CardioPoint-ABPM. BTL CardioPaint es ampliamenta utilizado
g médicos generales.

I. gnd oeﬂnnrde informes. Todos los datos da examen, incluyendo un
\ Iinforme médico, ummmumumwmwmymwame
\ o en

\

1 .1‘\'.\ USO PREVISTO

\'BTL CardioPoint esta para 1 adquisicién regiatro, andlisls y
P de datos. con of axamen,
'BTL CardioPoint-ECG estd dk para s andiisls y

am«lecommymmmumm

20. En ese sentido, se tiene que a folios 41 y 42 de la oferta del Impugnante, aquel
presentd la Resolucion Directoral N° 2162-2018/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA,
mediante el cual acreditéd que el software ofertado “BTL CARDIOPOINT ECG”
cuenta con registro sanitario N° DB4249E, en el cual se indica — respecto del
modelo ofertado - que la forma de presentacién es en “Caja de cartdn conteniendo
1 DVD”, segln se advierte de la siguiente imagen:
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DECENO O LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES™
“Afn del Difego y la Reconcliacién Maconal®
o]

Registro Sanitario N* DB4249E R.D. N°Z2]4£2 -2018/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 77 WAR 7018

VISTOS, la Solicitud N® 2017572623 del 17 de Octubre del 2017, 1a Solicitud Unica de Comercio
Exterior (SUCE) N° 2017476498 del 20 de Octubre del 2017 (expediente N° 17-091449-1 dol 20
de Octubre del 2017, respuesta de notificacion del 13 de Marzo del 2018), presentados por la
Sra. Irene Sofia Velasquez Barrera, Representante Legal de la DROGUERIA BTL PERUS.AC.,
con donmicilio en Av. Aramburu Nro 838 - San Isidro - Lima - Lima, solicitando la INSCRIPCION
en el Registro Sanitario del DISPOSITIVO MEDICO DE LA CLASE Il (de moderado riesgo) :
BTL CARDIOPOINT;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Notificacion de SUCE de fecha 19 da Febrero del 2018 se solicité ia subsanacidn
de observaciones a ia Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) N° 2017476498 del 20 de
Octubre del 2017 (expediente N® 17-081449-1 del 20 de Octubre del 2017), en cumplimiento
con lo dispuesto en el Artfculo 126° de |a Ley N°® 27444, Ley Procedimiento Administrativo General
y sus modificatorias y con respuesta de notificacion del 13 de Marzo del 2018, la empresa
subsana las observaciones efectuadas en la Notificacion de SUCE antes citada;

De conformidad con lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatarias,
Decreto Supremo N* 001-2016-SA y modificatorias, Decreto Supremo N° 008-2017-SA y
modificatoria, Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, Decreto Legistativo N* 1161, Decreto Legislative que aprueba la Ley de
Organizacion y funciones del Ministerio de Salud, Ley N® 27444 Ley del Procedimiento
Administrativo General y medificatorias;

Estando a lo informado por la Unidad Funclonat de Dispositivaos Médicos,
SERESUELVE:
Articulo Unico.-  Autorizer la INSCRIPCION en el Registro Sanitario del DISPOSITIVO

MEDICO DE LA CLASE Il (de moderado riesgo) en las siguientes
sondiciones:

EQUIPO BIOMEDICO EXTRANJERO

N° Registro Sanitario DB424SE Vigencia D: 22-03-2018

m# Médico F"' GARDIOPOINT C';:‘;cial BTL

Nombre Comdn  [Software de aplicacién del sistema de informacién de Cardiologia
Focoma de

presentacitn Ver detalle

Fabricante TL INDUSTRIES LIMITED J_ Pais [ REINO UNIDO

Total de follos Dos (02)

———

Pégina 56 de 63



.\"’N.Z.ow'"e._. ;
.8 PERU | Ministerio
de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 03929-2022-TCE-S2

Ooeiitis Camnst .
Sa LA atameuion buuncs v Ol

OE« NIOD!MWDEOPWUNWMMREB HONBRE:
“Alo 08l Didiogo y 1a Reconciiseién Nacons™ L FL{Z

S
pers | Ministerio
% doSalud

Cortloads W' SC M3 COSC MBE]
Registro Sanitario N* DB4249E R.D, N°2/62'~201WDIGEM|D/DDMP/UFDMIMINSA
lem | Descripoisn | Cod. Modslo P TR Accesorio Pals p.
co8eCe,004 (| BTL CardioPoint - - e
~Eco N 3 = Caja de cartdn
cossp.ozs | B - = 3 contenianda 1 DVD
\_/
USH key Fi BIC

COBHOL.512 | & orsopoin-Homer
USB kay H300 Ful for BYL
COSHOLS13 | CordioPoint-Holler
COSHOL 544 | USB key HE00 Full for STL

COEMOL.518 | Lite for

CandioPol COBHOL.519 | Lie for BTL CardioPoint oa candn
costioLars | LI " {for rozord downioad) b e ovDy
Addional Koy HBOO moccescrios (USB)

COSHOL 505 | Usa modus
Co8HOL MInIUSE cable (PG to
5 Lnil connection’
cosHoL USB 2.0 HUB - 4 x USB
. aasd 2.0 port
€601.100 BTL CardioPoini- " 5 Cija de candn
USB key E300 Full for BTL Conenendo 1OVD |
COsE Yy or
BTL CardioPoint- =2 | cardopoi Caja do cartén
COBER.008 C08ER USB key E600 Full for
Ergo 09 | CardioPolt.E conleniendo 1 OVD'y
COBER OD4 | USB key m!h‘w?u_ accesarios (USB)
- BT CargioPoint-Erga
CoeEr.005 | BTL CardoPorr- 5 2 Cafa 0e carion
Stress conteniendo 1 DVD
Fin de 14 lista en ol em N° 01 |

Reglstrese, comuniquase y complase,

..... B. ﬁ: P Eﬁd- AC.
IRENE Wﬁgfg %
REPRESENTATE L

LEHPJCCHSIJ& NI 42164505

21. Cabe precisar que el Articulo 5 y 6 del Decreto Supremo N.2 016-2011-SA y sus
modificatorias -Aprueban Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia

Péagina 57 de 63



@ PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 03929-2022-TCE-S2

Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitarios, seiala que:

“Articulo 5.- Del Registro Sanitario

La obtencion del registro sanitario de un producto o dispositivo faculta a
su titular para la fabricacion, importacion, almacenamiento, distribucion,
comercializacion, promocion, dispensacion, expendio o uso de los mismos,
en las condiciones que establece el presente Reglamento. Se exceptuan de
este requisito los productos fabricados en el pais con fines exclusivos de
exportacion. Todo producto o dispositivo autorizado debe reunir las
condiciones de calidad, eficacia y seguridad.

Las condiciones bajo las cuales se autorizo el registro sanitario del
producto o dispositivo, deben mantenerse durante la fabricacion,
almacenamiento, _ distribucion, __comercializacion, _importacion,
promocion, dispensacion, expendio o uso.

Articulo 6.- De la circulacion de productos o dispositivos con
caracteristicas no autorizadas

No podrdan circular en el mercado productos o dispositivos con
caracteristicas diferentes a las autorizadas en el registro sanitario o
certificado de registro sanitario.

Todas las modificaciones o cambios posteriores a lo declarado para la
obtencion del registro sanitario y certificados de registro sanitario, segun
corresponda, deben ser previamente comunicados o en su caso solicitados
a la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios, en la forma y condiciones que establece
el presente Reglamento.” [énfasis y subrayado agregado]

22. De lo expuesto, se evidencia que el registro sanitario correspondiente al software
ofertado por el Impugnante [registro sanitario N° DB4249E] autoriza su
presentacion en una caja de cartén conteniendo un (1) DVD y no en USB [conforme
lo exigen las bases integradas], verificandose el incumplimiento de la presentacién
del registro sanitario del software requerido en las bases integradas.
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En este punto, corresponde traer al analisis los argumentos planteados por el
Impugnante, quien ha sostenido que existe una incorrecta valoracion del registro
sanitario R.S. N° DB0964E [correspondiente al equipo electrocardidgrafo], en el
gue se aprecia como accesorio del equipo electrocardiégrafo, el Dispositivo USB
[con cédigo COBER.003]. Asimismo, segun el Informe Técnico que forma parte del
expediente N° 18-094243-1 (tramite de reinscripcidn) correspondiente al Registro
Sanitario antes mencionado [R.S N° DB0964E], dicho dispositivo USB contiene el
software ofertado.

Por otra parte, manifiesta que a fin de dar cumplimiento a las especificaciones
técnicas del literal A 08 de las bases integradas, a folios 16 y 17 de su oferta,
adjunté la hoja de presentacion del producto ofertado, en la cual hizo expresa
referencia al literal A 08 “con software en entorno a WINDOWS 10 Profesional,
para su almacenaje y lectura del paciente en la laptop o PC. el software debe
entregarse en memoria USB”; asimismo, presentd a folios 21, 26, 30 y 32, el
resumen del producto, donde detallé que el producto cuenta con el software
Cardiopoint.

Al respecto, debe quedar claro que las bases integradas requirieron el registro
sanitario, tanto del equipo ofertado [electrocardiégrafo], como del software
ofertado; tan es asi que, el propio Impugnante presentd en su oferta el registro
sanitario de cada uno de ellos, por separado.

En esa linea, cabe precisar que conforme a lo expuesto en el Acta de evaluacioén,
el motivo de la no admisién de la oferta del Impugnante, radicé en el
cuestionamiento del registro sanitario correspondiente al software [registro
sanitario N° DB4249E] y no al registro sanitario del electrocardidgrafo [R.S N°
DB0964E]. Por lo que, el Impugnante no puede pretender convalidar informacién
contenida en el registro sanitario del electrocardidgrafo para el registro sanitario
del software, por cuanto, aun cuando uno sea accesorio del otro [software
accesorio del electrocardiégrafo] — segin lo manifestado por el Impugnante, sus
condiciones o caracteristicas se sujetan a lo estrictamente autorizado. En todo
caso, el registro sanitario del electrocardiégrafo [R.S N° DB0964E] no resulta un
documento idéneo para acreditar las condiciones del software.

Asimismo, se aprecia que el argumento referido al cumplimiento de Ia

especificacion técnica contenida en el literal A 08 de la Ficha Técnica de las bases
integradas, no hace mas que evidenciar la existencia de informacion contradictoria
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entre los documentos que acreditan el cumplimiento de dicha especificacién
técnica [software contenido en USB] y el registro sanitario del software ofertado
[software contenido en DVD], pues a folios 16 y 17 de la oferta del Impugnante, se
aprecia el Anexo N° 18 — Hoja de presentacion del Producto, donde se sefala

expresamente:

[ [OULC UoD = V2D, I | | ]
[ A08| CON SOFTWARE EN ENTORNO A [fon Softwave tavdologig] X | [FoLIo: 7], 026)
b 7
WINDOWS 13 PROFESIONAL, M‘[:” o WA V30
. a W % "

PARA SU ALMACENAJE Y %:t;;’“;;,m" * Su slwotone R 030,032

LECTURA DEL PACIENTE EN LA |1 [\ Auva del facente 2w f

LAPTOP O PZ. EL SOFTWARE '})‘_WW

DEBE ENTREGARSE EN MEMORIA ™ " :

UsB i elevia USQ

Asimismo, a folio 30 de la oferta del Impugnante, se sefiala que el software es
suministrado en USB, lo cual resulta contradictorio con el registro sanitario del

software ofertado.

4.2 SISTEMAS OPERATIVOS COMPATIBLES
| BT CardiaRolnt (scghoterimaps/orueba do esfuerzolosp )es ible con los s o qui
/ Sistemas
/ operativos %60 x84
compatibles
/ Windows XP No No
Windows Vista ~ No No
Windows 7 Sl sl
// Windows § si i T T
A08 &—— Windows 1) 8l sl IRENE VELASAUEZ Ba] £RA
PROFESIONAL REPRESENTATE LeGaL
ONI 42184508
NOTA: EL SO TWARE CARDIOPONTIECGHOLTE ’
NOTACEL o OUTERMAPAPRUEEA DE ESFUERZOES/ OWETRO) E5 SUMNSTRADO EN MEMORA Ut |

En atencion a ello, no corresponde amparar lo argumentos del Impugnante en este
extremo.

Estando a lo expuesto, este Colegiado verifica que el registro sanitario del software
ofertado([registro sanitario N° DB4249E] no cumple con la especificacién técnica
contenida en el literal A 08 de la Ficha Técnica de las bases integradas; por lo que,
de conformidad con lo dispuesto en el literal a) del numeral 128.1 del articulo 128

Pagina 60 de 63



@ PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 03929-2022-TCE-S2

del Reglamento, corresponde declarar infundada la primera pretension del
recurso de apelacioén interpuesto por el Impugnante y confirmar la no admision de
su oferta.

SEGUNDO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde declarar no admitida

o descalificar la oferta del Adjudicatario.

26.

27.

28.

29.

30.

En relacién a ello, dado que la oferta del Impugnante no ha logrado superar su
condicién de no admitido, carece de objeto que este Tribunal se pronuncie sobre
los cuestionamientos formulados en contra de la oferta del Adjudicatario.

Ahora bien, en tanto se ha determinado que no corresponde admitir la oferta del
Impugnante en el procedimiento de seleccién, se verifica que aquél carece de
interés para obrar para impugnar el otorgamiento de la buena pro en dicho
procedimiento, al no haber revertido su condicién que le hubiese permitido
reincorporarse al procedimiento. Consecuentemente, carece de objeto analizar el
tercer punto controvertido.

Debiendo declararse improcedente dichas pretensiones por falta de interés para
obrar, conforme lo establecido en el literal g) del numeral 123.1 del articulo 123
del Reglamento.

Sin perjuicio de lo expuesto, corresponde poner en conocimiento del Titular de la
Entidad los cuestionamiento advertidos por el Impugnante en contra de la oferta
del Adjudicatario, a fin de que actie conforme a sus atribuciones y tome las
medidas pertinentes.

En consecuencia, de conformidad con lo dispuesto en el literal d) del numeral
128.1 del articulo 128 del Reglamento, corresponde declarar improcedente la
segunda pretensién del recurso de apelacion interpuesto por el Impugnante.

Por lo tanto, en atencién de lo dispuesto en el numeral 132.1 del articulo 132 del
Reglamento, y siendo que este Tribunal procedera a declarar infundado el recurso
de apelacion, corresponde ejecutar la garantia que fuera otorgada por el
Impugnante para interponer su recurso de apelacion.

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe del vocal Daniel Alexis Nazazi
Paz Winchez y la intervencién del Vocal, atendiendo a la conformacién de la Segunda
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Sala del Tribunal de Contrataciones del Estado, segun lo dispuesto en la Resoluciéon N°
D000090-2022- OSCE-PRE del 21 de mayo de 2022, publicada el 23 de mayo de 2022 en
el Diario Oficial El Peruano, y con la intervencion de la Vocal Violeta Lucero Ferreyra
Coral, en reemplazo de la Vocal Olga Evelyn Chavez Sueldo, segun el Rol de Turnos de
Vocales de Sala vigente, 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, asi como los articulos 20 y 21 del Reglamento
de Organizacién y Funciones del OSCE, aprobado por el Decreto Supremo N° 076-2016-
EF del 7 de abril de 2016; analizados los antecedentes y luego de agotado el debate
correspondiente, por unanimidad;

LA SALA RESUELVE:

Declarar infundado el recurso de apelacidon interpuesto por la empresa BTL PERU
S.A.C,, respecto a la pretensidn de revocar la no admisién de su oferta, en el marco
de la Licitaciéon Publica N.2 005-2022-MINSA - Primera Convocatoria, para la
"adquisicion de electrocardidgrafo portdtil para el fortalecimiento de la
TELESALUD a nivel nacional”, convocada por el Ministerio de Salud; por los
fundamentos expuestos.

En consecuencia, corresponde:

1.1 Confirmar la no admisién de la oferta del postor BTL PERU S.A.C., por los
fundamentos expuestos; y, en consecuencia el otorgamiento de la buena
pro del procedimiento de seleccion.

Declarar improcedente el recurso de apelacién interpuesto por la empresa BTL
PERU S.A.C., respecto a los cuestionamiento en contra de la empresa OPEN MEDIC
S.A.C. [Adjudicatario] y el otorgamiento de la buena pro, en el marco de la
Licitacion Publica N.2 005-2022-MINSA - Primera Convocatoria, para la
"adquisicion de electrocardiografo portdtil para el fortalecimiento de la
TELESALUD a nivel nacional”, convocada por el Ministerio de Salud; por los
fundamentos expuestos.

Ejecutar la garantia presentada por el postor BTL PERU S.A.C., para la interposicion
del recurso de apelacion.

DISPONER que la presente resolucidn sea puesta en conocimiento del Titular de la
Entidad, para que, en mérito a sus atribuciones, adopte las medidas que estime
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pertinentes, de acuerdo a lo dispuesto en el fundamento 28.

Declarar que la presente resolucidn agota la via administrativa.

Registrese, comuniquese y publiquese.

VIOLETA LUCERO FERREYRA CORAL
VOCAL
DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE

CARLOS ENRIQUE QUIROGA
PERICHE
PRESIDENTE
DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE

ss.

Quiroga Periche.
Paz Winchez.
Ferreyra Coral.
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