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Sumilla:  “La falta de acreditacion de una especificacion técnica, que
se requeria para la admision de la oferta, resulta relevante;
ya que, dicha documentacion es obligatoria para ser
admitida. Asimismo, de otorgar la oportunidad a dicho
postor para que presente un documento que sustente la
funcidn aludida, implicaria permitir que este varie de manera
sustancial la misma, ya que estaria agregando informacion
con la que no se contaba al principio y que determinarian su
permanencia en el procedimiento de seleccion. Por ende,
dicha situacion no se resulta subsanable”.

Lima, 23 de noviembre de 2022.

VISTO en sesion del 23 de noviembre de 2022, de la Tercera Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N2 7594/2022.TCE, sobre el recurso de
apelacion interpuesto por la empresa Inversiones Milenium E.I.LR.L. contra la no
admisién de su oferta y el otorgamiento de la buena pro de la Adjudicacién Simplificada
N.2 47-2022-ESSADLUD-RPA-1 — Primera Convocatoria; y atendiendo a los siguientes:

. ANTECEDENTES:

1. De acuerdo a la informacion registrada en el SEACE, el 31 de agosto de 2022, el
Seguro Social de Salud — Red Prestacional Almenara, en adelante la Entidad,
convocd la Adjudicacion Simplificada N.2 47-2022-ESSADLUD-RPA-1 — Primera
Convocatoria, efectuada para la contratacion de bienes: “Adquisicion de
dispositivos médicos especializados electrodo tipo pinza bipolar para el servicio de
cabeza y cuello del HNGAI”, con un valor estimado de S/ 310 800.00 (trescientos
diez mil ochocientos con 00/100 soles), en adelante el procedimiento de
seleccion.

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

Segun el cronograma del procedimiento de seleccidn, el 28 de setiembre de 2022
se llevd a cabo la presentacidn electrénica de ofertas y el 7 de octubre del mismo
afo se notific6 a través del SEACE el otorgamiento de la buena pro del
procedimiento de seleccion al postor Global Supply S.A.C., en adelante el
Adjudicatario, por el valor de su oferta econdmica, ascendente a S/ 306 600.00
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(trescientos seis mil seiscientos con 00/100 soles); obteniéndose los siguientes
resultados?:

ETAPAS
Evaluacion
POSTOR . g s
Admisién Precio ' Calificacion y
ofertado Puntaje total resultado
(s/)
. Calificado
Global Supply S.A.C. Admitido 306 600.00 100.00 (Adjudicatario)
Inversiones Millenium E.L.R.L. No admitido - - No admitido

2. Con Escrito N.2 1, presentado el 17 de octubre de 2022 ante la Mesa de Partes del
Tribunal de Contrataciones del Estado, en adelante el Tribunal, la empresa
Inversiones Milenium E.I.R.L., en adelante el Impugnante, interpuso recurso de
apelacion contra la no admision de su oferta y el otorgamiento de la buena pro del
procedimiento de seleccion, sefialando como pretensiones que se declare la
invalidez y/o nulidad de la no admision de su propuesta, se desestime la oferta del
Adjudicatario y se revoque la buena pro y, en su lugar, esta le sea adjudicada a su
empresa. Al respecto, expuso los siguientes argumentos:

Respecto a la pretensién referida a que se declare la invalidez y/o la nulidad de

la no admision de su propuesta:

Manifiesta que el comité de seleccién declar6 no admitida su oferta,
sustentando que, en los folios 79 al 83 y 73 al 78, no se verifica el
cumplimiento del apartado “caracteristicas técnicas de funcién” del Formato
N.2 3 - Ficha técnica, referente al sellado de vasos hasta 7 mm por presién y
pulsos de corriente de radiofrecuencia para fusionar colageno y elastina.
Expresa, por tanto, que la informacién sefialada es incongruente.

Alega que en el Formato N.2 3 de las especificaciones técnicas (numeral 3.1
del capitulo Il de la seccidn especifica de las bases integradas) no se menciona
como exigencia las “caracteristicas técnicas de funcién”, sino que, por un lado,
se detallan las “caracteristicas”, y por otro el apartado “funcién”, al ser dos
conceptos claramente diferenciados; al respecto, indica que el comité ha

1 Informacién extraida del Acta N° 05-2022-CS2206A00471 de fecha 7 de octubre de 2022, registrada en el
SEACE el 10 del mismo mes y afio.
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fusionado incorrectamente dichos campos de su oferta, para sustentar su no
admisién, dando la apariencia de que incumplié una caracteristica distinta.

Afiade que la objecion efectuada por el comité de seleccion estd unicamente
centrada en la funcién del bien ofertado, y no en caracteristicas fisicas; por lo
gue considera que el referido colegiado ha cuestionado aspectos que no
pueden ser constatados de forma objetiva, en tanto su evaluacién puede ser
descrita de distinta manera, de acuerdo a la literatura médica.

Agrega que en el Formato N.2 03 de su oferta, obrante en los folios 61 y 62,
declaré cumplir la funcién requerida por la Entidad, esto es, que su producto
permitia el sellado de vasos hasta 7 mm por presién y pulsos de corriente de
radiofrecuencia para fusionar el coldgeno y la elastina; por ello, sostiene que
no hay ninguna inconsistencia en dicha informacion, pues la funcién declarada
por el Impugnante se condice literalmente con lo requerido en las bases.

A su vez, discrepa de la observacion hecha por el comité de seleccidn referida
a que la citada funcionalidad no se habria acreditado en los folios 79 al 83 y
73 al 78 de su oferta (a los cuales se remitioé en el Formato N.2 3 aludido, al
sefialar el cumplimiento de dicho requerimiento), y considera que es
incorrecta.

Asi, alude que, en el folio 83 de su oferta, consta la declaracién del fabricante
Applied Medical, |a cual literalmente reproduce lo siguiente: “Funcion permite
el sellado de vasos de hasta 7 mm por presion y pulsos de corriente de
radiofrecuencia para fusionar coldgeno”.

Por su parte, alude que las instrucciones de uso, obrantes en los folios 73 al
78 de su oferta, indican que el producto Voyant Fine Fusion es un dispositivo
electroquirdgico bipolar para cirugias, incluidas las de cabeza y cuello, en las
gue se requiere ligar y dividir haces de tejido y vasos. Especificamente, se ha
indicado que este dispositivo puede sellar y dividir vasos de hasta 7 mm de
diametro y de tejido que se pueden capturar entre las bocas del dispositivo;
es mas, se ha precisado que el dispositivo se ha disefiado para sellar y dividir
tejidos y vasos durante procedimientos abiertos que requieren el uso de
dispositivos con bocas mas finas.

Sobre lo mencionado, refiere que tanto en la carta del fabricante como en las

instrucciones de uso se describe que el dispositivo puede sellar y dividir vasos
de hasta 7 mm por presién y pulsos de corriente de radiofrecuencia,
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especificdndose en la carta del fabricante que el sellado de vasos permite la
fusién de colageno.

Alega que, si bien dichos documentos no mencionan de manera literal y
directa que el sellado de vasos sea también para fusionar la elastina y no solo
el colageno, precisa que en la documentacién técnica mencionada se hace
referencia a los tejidos, que es un concepto mds amplio y que involucra tanto
al coldgeno como a la elastina.

Al respecto, explica que el coldgeno es una proteina constituyente de los
tejidos conjuntivos que es la mas abundante en el organismo, como la piel o
los tendones, y la elastina, que es también una proteina del tejido conjuntivo,
proporciona elasticidad a los tejidos (piel, ligamentos, arterias), ya que sus
fibras se encuentran entrelazadas.

En ese sentido, sefiala que, cuando en la informacién técnica se hace alusién
a los tejidos, esto abarca a los tejidos conjuntivos, los cuales tienen, entre
otros componentes proteinicos, al colageno y la elastina.

Por tanto, considera que cumplié con acreditar con informacién técnica la
funcionalidad observada.

Considera, en todo caso, que si el comité de seleccidén tenia alguna duda
respecto al cumplimiento de informacién, debia haberle concedido la
posibilidad de subsanar su oferta, en aplicaciéon del articulo 39 del
Reglamento, el cual establece que es subsanable la no consignacion de cierta
informacion referida a certificaciones sobre cualidades, caracteristicas o
especificaciones de lo ofrecido.

Afiade que su producto proviene de Estados Unidos, pais que es reconocido
por el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, como de alta
vigilancia farmacolégica, y que en los folios 61 BG presentada ante la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA),
correspondiente al “Documento de orientacidn, notificacion previa a la
comercializacién, presentaciones para selladores de vasos bipolar vy
electroquirdrgico para cirugia general”.

Sin embargo, segun cuestiona, el comité no ha tomado en cuenta dichos
documentos de su oferta.
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Respecto a la pretension referida a que se desestime la oferta del Adjudicatario:

Aduce que el certificado de andlisis no se ha presentado conforme a las condiciones

previstas en las bases inteqradas y que seria incongruente con el “Formato N.2 3 —

Ficha Técnica” y el reqistro sanitario respecto al fabricante y el sitio de fabricacion:

Sefiala que, de acuerdo a la absolucion de tres consultas efectuadas por los
participantes, uno de ellos el propio Impugnante, el certificado de andlisis que
se presente Unicamente podia ser autorizado por DIGEMID o, en su defecto,
por el fabricante, lo cual implica que no se podria presentar un certificado
elaborado por un tercero distinto a los mencionados.

Al respecto, alude que el certificado de analisis presentado por el
Adjudicatario fue emitido por la empresa Medtronic, siendo este un tercero,
pues en el “Formato N.2 3 — Ficha Técnica” de dicha oferta se identifica como
fabricante a la empresa Covidien LLC. Por tanto, considera que ha incumplido
con lo que establecian las bases respecto a quien debia emitir el documento.

Asimismo, detalla que en el referido protocolo se consigna que la planta de
fabricacién es Covidien MFG DC Boulder; sin embargo, a través del Formato
N.2 3 — Ficha Técnica del producto, se indica como fabricante a Covidien LLCy
en la Resolucién Directoral N.2 1642-2019/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA
del 22 de marzo de 2019, que el sitio de fabricacion es “Covidien”, lo cual
considera una contradiccién.

Aduce que se habria incumplido con acreditar las especificaciones técnicas del

dispositivo con los documentos previstos en las bases integradas:

Afiade que las cartas del fabricante Unicamente pueden ser presentadas de
forma adicional a la documentacién precisada en el literal e) del numeral
2.2.1.1 del capitulo Il de la seccién especifica de las bases integradas; y que,
al haber consignado el Adjudicatario unicamente dichos documentos para
acreditar ciertas especificaciones en su oferta, el comité debid declararla no
admitida, pues habria reemplazado documentos esenciales con una simple
carta del fabricante, cuyo caracter era adicional.
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Aduce incongruencia entre el certificado ISO 13495 y el Formato N.2 3 — Ficha
técnica, en relacion con la edicion de la norma de control ISO 13495:

e Por otro lado, advierte que, para los dispositivos médicos importados, como
es el ofrecido por el Adjudicatario, se requiere que el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura cuente con un documento que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico,
como por ejemplo la Norma ISO 13495 vigente.

e Sobre ello, seiala que el Adjudicatario presento el certificado que sustenta el
cumplimiento de la Norma ISO 13495:2016; no obstante, en el Formato N.2 3,
declara como normativa de comprobacién para el control de calidad a la
Norma ISO 13485:2012.

e Por ende, considera que existe una contradiccidn en cuanto a la edicion de la
norma de control de calidad.

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

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

El 26 de octubre de 2022, se registrd en el SEACE el Informe Legal N.2 252-GCAJ-

ESSALUD-2022, emitido por el Gerente Central de Asesoria Juridica, en el que
refirid que solicitaron opinidn técnica a la Central de Abastecimiento de Bienes
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Estratégicos sobre la razén por la que se declar6 no admitida la oferta del
Impugnante, no contando con respuesta hasta dicha fecha.

Asimismo, registré la Nota N.2 1603 OA-GRPA-ESSALUD-2022 del 26 de octubre de
2022, a través de la cual el Jefe de la Oficina de Administracion informd que no es
necesario adecuar el requerimiento del servicio materia de impugnacién, debido
a que a la fecha se sigue garantizando el acceso oportuno respecto al
abastecimiento de bienes y la asistencia en sus establecimientos de salud.

Mediante escrito s/n, presentado el 26 de octubre de 2022 ante el Tribunal, el
Adjudicatario se apersoné al presente procedimiento y absolvié el traslado del

recurso de apelacion; para dichos efectos, ofrecid los siguientes argumentos:

Respecto a la procedencia del recurso:

e Manifiesta que el Impugnante no sabe si solicita la invalidez o la nulidad de |a
desestimaciéon de su oferta; asimismo, expresa que no solicita una
reevaluacion o reexamen de su oferta para que se determine el cumplimiento
de las caracteristicas u otros, sino que su petitorio es que se declare el
cumplimiento de todos los requerimientos en ficha técnica del producto.

Respecto a la pretension del Impugnante referida a que se declare la invalidez
y/o la nulidad de la no admision de su oferta:

e En cuanto al recurso de apelacion, sefiala que, segun el literal f) del numeral
8 del numeral 3.1, correspondiente al capitulo Ill de la seccion especifica de
las bases integradas, la funcionalidad de sellado de vasos hasta 7 mm por
presién y pulsos de corriente de radiofrecuencia para fusionar colageno y
elastina debia ser acreditada documentalmente y no bastaba la mera
enunciacién en el Formato N.2 3, como pretende el Impugnante.

e Al respecto, manifiesta que, dentro de las caracteristicas referidas a la pinza
para fusidon de tejidos hasta 7 mm de didmetro, debe tenerse en cuenta,
respecto del tejido vascular, que las arterias estan constituidas por tres capas
diferenciadas formadas cada una de ellas por distintas sustancias que marcan
las funciones fundamentales del vaso: intima, media y adventicia.

e Alega que dentro de las caracteristicas se solicita una pinza para fusion de

tejidos hasta 7 mm de diametro y que va dirigida a la cabeza y cuello, que son
zonas muy vascularizadas.
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En relacidn con ello, describe, respecto al tejido vascular, que las arterias
estdn constituidas por tres capas diferenciadas, formadas cada una de ellas
por distintas sustancias que marcan las funciones fundamentales del vaso:
intima, médica y adventicia, las cuales son ricas en elastina y colageno.

En cuanto a estos ultimos, decribe que el coldgeno es una proteina muy rigida,
dispuesta en forma de fibras, que limita la distension del vaso producida por
la presion; precisa también que su crecimiento es lento comparado con el
resto de proteinas y su tiempo de vida media es diez veces mayor que el de
ellas y que, debido a esta caracteristica, el recambio de colageno de la matriz
extracelular es muy lento, por lo que aumenta la vulnerabilidad del vaso.

Asimismo, advierte que la elastina es la proteina mas abundante en arterias
de gran tamaiio; detalla ademas que su presencia provoca una menor
resistencia que el coldgeno, pero confiere al vaso una mayor elasticidad.
Igualmente, describe que la elastina constituye el 90% de las fibras elasticas
gue contienen otras fibras como fibrilinas y microfibrillas, asociadas a
glicoproteinas.

Sobre esta ultima detalla que las fibras de elastina forman |daminas
fenestradas que permiten el contacto celular a través de sus agujeros, las
cuales estan disefadas para que la tensién se distribuya uniformemente a
través de la pared arterial.

Ademads, resalta que la elastina tiene la funcidn de regular la presién arterial,
al mantener la presidn diastélica elevada en las arterias; ya que almacena
temporalmente la energia producida por la sistole cardiaca. Describe también
que, cuando el ciclo cardiaco esta en su punto de menor presién (diastole),
libera dicha energia comprimiendo la sangre contenida, con lo que el vaso
retorna al tamafio original; asi, durante la diastole, la presidn de los vasos no
disminuye tanto como en el corazén.

Explica que, por todo ello, las variaciones de presidn en las arterias durante el
ciclo cardiaco son de una amplitud relativamente pequefia, dando lugar a un
flujo continuo y a una irrigacién adecuada de los 6rganos. Ello, segun sefiala,
es de extrema importancia, ya que induce a una diferencia muy apreciable
entre las presiones del corazén y aorta 120/5 mm Hg y 120/80 mm Hg,
respectivamente.
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Sostiene que la pinza propuesta por su representada, Exact disector, cumple
con la funcién de fusionar tejidos de hasta 7 mm de didmetro y que actua
sobre los componentes del vaso, siendo especificos en lo que se refiere al
colageno y elastina; lo cual no se cumple en el caso del Impugnante, pues en
su documentacion solo se menciona el sellado a través de colageno y no la
elastina.

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

Sobre el certificado de andlisis:

Indica que la empresa Medtronic ha sido absorbida legalmente por la empresa
Covidien, lo cual explica la informacion que aparece en dicho documento y en
el Formato N.¢ 3.

Afade que “Covidien LLC”, “Covidien” y “Covidien MFG DC Boulder”
constituyen una misma denominacion del fabricante, como se desprende de
la Carta aclaratoria del 28 de marzo de 2022.

Sobre la supuesta incongruencia entre el certificado I1SO 13495 y el Formato N.2 3

— Ficha técnica, en relacion con la edicion de la norma de control ISO 13495:

Asimismo, alude que, en los folios 12 al 18 y 19 al 24 de su oferta, se encuentra
el certificado I1SO 13485:2016, con el cual acredita las buenas practicas de
manufactura; no obstante, en su Formato N.2 3, declaré equivocadamente
una edicién anterior de dicha certificacion (1ISO 13485:2012), el cual considera
un error tipografico que no implica la desestimacién de su oferta

Cuestionamientos adicionales a la oferta del Impugnante:

Aduce una supuesta incongruencia entre el certificado de andlisis y el registro

sanitario en lo referente a la denominacion de su dispositivo:

Expresa que la descripcién del dispositivo en el certificado de analisis
presentado por el Impugnante es “Voyant Fine Fusion Device”; sin embargo,
difiere de su Registro Sanitario que indica “Voyant Fine Fusion Device 6/Box”.
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Aduce la falta de acreditacion del material del producto:

e Afade que, en el certificado de analisis presentado por el Impugnante, no se
encuentra el andlisis y resultados del material del producto.

Aduce error en el Formato N.° 3:

e Adicionalmente, alude que en el Formato N.2 3 presentado por el
Impugnante, se sefiala en los apartados longitud y acabado que la norma de
comprobacién para el control de calidad es la ISO 14971:2019; sin embargo,
esta norma constituye un estdndar para la gestion de riesgos en dispositivos
médicos, mas no estd dirigida a sustentar o realizar la comprobacién de
calidad de dichas caracteristicas.

Por medio del decreto del 28 de octubre de 2022, se dispuso tener por apersonado
al presente procedimiento al Adjudicatario, en calidad de tercero administrado, y
por absuelto el traslado del recurso impugnativo.

Con decreto de la misma fecha, se remitié el expediente a la Tercera Sala del
Tribunal para que evalue la informacién que obra en el mismo vy, de ser el caso,
dentro del término de cinco (5) dias habiles lo declare listo para resolver; al
respecto, el expediente se recibié en Sala el 2 de noviembre del mismo ano.

El 2 de noviembre de 2022, la Entidad presenté al Tribunal el Informe Legal N.2
256-GCAJ-ESSALUD-2022, elaborado por la Gerencia Central de Asesoria Legal, y
el Informe N.2 482-SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2022, emitido por la
Subgerencia de Estimacion y Control de Bienes Estratégicos, en los que se
pronuncian sobre el recurso de apelacion, en el siguiente sentido:

Respecto a la pretension del Impugnante referida a que se declare la invalidez
y/o la nulidad de la no admisién de su propuesta:

e Detalla que en el numeral 2.2.1.1 del capitulo Il, correspondiente a la seccién
especifica de las bases integradas, se contempla como documentos
requeridos para la admision los siguientes documentos:

a. Ficha técnica del producto, la cual debia contener de forma numerada

cada una de las especificaciones técnicas sefialadas por la Entidad e
indicar las normas técnicas nacionales, internacionales y/o propias de
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calidad, mediante las cuales se pueda comprobar el cumplimiento de las
mismas.

b. Folleteria/Manual de instrucciones de uso o inserto, que debe cumplir
con el articulo 140 del Reglamento de Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado mediante el Decreto Supremo N.2 016-2011-SA,
sobre la informacién que debe contener el manual de instrucciones de
uso o inserto.

e Afade que en el Anexo N.2 2 del acapite 3.1 “Requerimientos Técnicos
Minimos y Condiciones Generales para la Adquisicién de dispositivos médicos
especializados” del capitulo Il de la seccidn especifica de las bases integradas,
establece como parte de las caracteristicas generales la pinza para fusion de
tejidos hasta 7 mm de didmetro y como funcién, que esta permita el sellado
de vasos de hasta 7 mm por presion y pulsos de corriente de radiofrecuencia
para fusionar el colageno vy la elastina de los mismos.

e En relacién con ello, describe que en la Carta de fabricante presentada por
aquel Unicamente se detalla que la pinza permite el sellado de vasos de hasta
7 mm por presion y pulsos de corriente de radiofrecuencia para fusionar
colageno; sin embargo, en ningln extremo sefala elastina.

e Por ende, considera que el Impugnante no cumple con lo requerido en las
bases integradas, referente a la funcién aludida.
Respecto a la pretension referida a que se desestime la oferta del Adjudicatario:

Sobre el certificado de andlisis:

e Considera que existe incongruencias en la oferta del Adjudicatario; pues, en
el certificado de andlisis se indica como titulo Medtronic, pero en la parte
inferior sefiala como planta de fabricacién a “Covidien MFG DC Boulder”, y en
el certificado de Buenas Practicas de Manufactura y Ficha Técnica del
producto se precisa como fabricante a “Covidien LLC".

e En ese sentido, determina que no se tendria certeza sobre la informacion del
fabricante del producto ofertado.
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Sobre el supuesto incumplimiento de acreditar las especificaciones técnicas del
dispositivo con los documentos previstos en las bases integradas:

e Sefala que, en el literal e) del numeral 2.2.1.1 del capitulo Il, correspondiente
a la seccién especifica de las bases integradas, se precisa una serie de
documentos requeridos para sustentar las caracteristicas técnicas del
dispositivo. Anade que, en atencidn a una consulta realizada por el
Adjudicatario en la etapa de consultas y observaciones, el comité absolvio,
permitiendo que, ademas de dichos documentos, los postores presenten
cartas de fabricante que evidencien el cumplimiento de los requisitos
solicitados.

e Considera que el Adjudicatario cumple con consignar en su oferta registro
sanitario, certificado de buenas practicas de manufactura, certificado de
buenas practicas de almacenamiento, certificado de analisis, ficha técnica,
folleteria, manual de instrucciones de uso o inserto, carta de presentacién del
producto, carta de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos, asi como carta de fabricante, que fueron todos los documentos que
las bases solicitaban para sustentar las especificaciones técnicas.

e Por ende, considera que no resulta amparable este cuestionamiento.

Sobre la supuesta incongruencia entre el certificado I1SO 13485 y el Formato N.2 3
— Ficha técnica, en relacion con la edicion de la norma de control ISO 13485:

e Alude que el Adjudicatario presentd en su oferta el certificado que acredita
su certificacién de buenas practicas de manufactura, en el cual se detalla el
cumplimiento de la norma ISO 13485:2016; no obstante, en la “Ficha Técnica
del producto” declara la norma I1SO 13485:2012.

e Porende, coincide con la Entidad en que existe incongruencia en la versidn de
la norma de control de calidad sefialada.

9. Por medio del decreto del 4 de noviembre de 2022, se dejo a consideracidon de la
Sala lo expuesto por la Entidad en los informes que presento.

10. A través del decreto del 7 de noviembre de 2022, se programo audiencia publica
para el 15 del mismo mes y afio.
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Mediante Escrito N.2 3, presentado el 7 de noviembre de 2022 ante el Tribunal, el
Impugnante absolvid el escrito de absolucién presentado por el Adjudicatario, en
el siguiente sentido:

Sobre el cuestionamiento efectuado en su recurso contra la oferta del

Adjudicatario:

Indica que el ISO 13485:2012 no acredita ninguna de las caracteristicas
detalladas en las especificaciones técnicas de las bases integradas; por lo que,
reitera que el Adjudicatario ha presentado en su Anexo N.2 3 una norma
desfasada que carece de todo valor para sustentar actualmente las
caracteristicas de su producto.

Sobre los cuestionamientos adicionales efectuados por el Adjudicatario a su

oterta:

Sobre la supuesta incongruencia entre el certificado de andlisis y el registro

sanitario en lo referente a la denominacion de su dispositivo:

En relacion con la supuesta divergencia entre el registro sanitario y certificado
de andlisis, precisa que el registro del producto es emitido de acuerdo al
certificado de libre comercializacién, el cual es anexado al expediente de
registro y a partir del cual se elabora la lista de dispositivos médicos a
registrar. Para demostrar dicha aseveracién, adjunta el documento
denominado Certificate to Foreign Government con el que fue registrado su
producto.

Describe que el producto se identifica con el cddigo EB 230: Voyant Fine
Fusion Device 6/Box, que es el autorizado por la Administracion de Alimentos
y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) al fabricante y el cual ha sido
respetado por su empresa ante DIGEMID; precisamente, atribuye a ello que
en el Registro Sanitario DM17310 aparezca la siguiente nomenclatura:
“Voyant Fine Fusion Device 6/Box”.

Agrega que su representada ha observado la exigencia contenida en el
articulo 11 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, el cual
rige que los productos o dispositivos importados deben ser registrados con
cualquiera de los nombres que se consignen en el certificado de producto
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farmacéutico o certificado de libre comercializacion, siendo este segundo
supuesto el que ha sido implementado por su empresa.

e Manifiesta que dicha potestad de registro, considerando el certificado de libre
comercializacién, adicionalmente se encuentra prevista en el articulo 122 del
citado reglamento, en donde se indica que el registro sanitario de los
dispositivos médicos se otorga por nombre comun, clasificacién segun nivel
de riesgo, fabricante y pais de fabricante, y que, adicionalmente, se otorga
por grupo de dispositivo (kit, set, sistema familia), nombre y pais del sitio de
fabricacién, nombre comercial y/o marca si los tuviera, tomando en cuenta
los documentos de la International Medical Devices Regulators Forum —
IMDRF, exigiéndose que los datos anteriores deben estar avalados en el
certificado de libre comercializacién, que es como se ha actuado en el caso
concreto.

Sobre la falta de acreditacion del material del producto:

e Por otra parte, advierte que en los items 1.1 (pruebas de envio) y 1.2
(embalaje) del apartado A. Empaque del producto y el item Biological Testing
del apartado B. Materiales: pruebas bioldgicas, se detallan las pruebas o
ensayos a todos los componentes del producto ofertado.

Cuestionamiento adicional al sefialado en su recurso de apelacion a la oferta del
Adjudicatario:

e Sostiene que, en el folio 44 de la oferta del Adjudicatario, se encuentra el
certificado de analisis con el que la Entidad le ha adjudicado la buena pro,
indicdndose como nombre del dispositivo el siguiente: Exact Dissector LF2019
Ligasure 21 cm x 6.

e Afade que, en el Registro Sanitario DM4939E, obrante en el folio 9 de su
oferta, se indica la denominacién LigaSure Exact Dissector Nano Coated 20.6

mm—21cm.

e Por ello, resalta que existe diferencias entre los nombres consignados en el
certificado de analisis y el registro sanitario presentados por el Adjudicatario.

12. A través del decreto del 8 de noviembre de 2022, se dejé a consideracién de la
Sala lo expuesto por el Impugnante en el Escrito N.2 3.

Pagina 14 de 42



@\ICA DE( 5,
Q‘?\) “y

o

13.

14.

fal a PERU Ministerio

del Estado

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N°® 4066-2022-TCE-S3

Con Escrito N.2 4, presentado el 10 de noviembre de 2022 ante el Tribunal, el
Impugnante adjuntd, entre otros, ciertos comprobantes de pago, para demostrar,
segun refiri6 que, con anterioridad, la Entidad ha comprado a su empresa
exactamente el mismo dispositivo médico, resaltando, en ese sentido, que su
producto es conocido por la contratante, y por ello su oferta debié ser admitida.

Por medio del Escrito N.2 2, presentado el 14 de noviembre de 2022 ante el
Tribunal, el Adjudicatario presento alegatos adicionales, en el siguiente sentido:

Respecto a la pretension del Impugnante referida a que se declare la invalidez
y/o la nulidad de la no admision de su propuesta:

e Resalta que la Entidad ha coincidido en su Informe Legal N.2 256-GCAJ-
ESSALUD-2022 con la decisidon del comité de seleccién, referida a que el
Impugnante no ha acreditado que su dispositivo médico cumpla con la funcién
de fusionar coldgeno y elastina.

e Asegura, ademas, que el propio Impugnante ha reconocido que los
documentos técnicos de su oferta solo consideran expresamente que su
dispositivo permite fusionar coldgeno mas no sefala nada respecto a la
elastina.

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

Sobre el certificado de andlisis:

e Sefiala que, de acuerdo a la absolucidn de tres consultas efectuadas por los
participantes, uno de ellos el propio Impugnante, el certificado de analisis que
se presente Unicamente podia ser autorizado por DIGEMID o, en su defecto,
por el fabricante, lo cual implica que no se podria presentar un certificado
elaborado por un tercero distinto a los mencionados.

Al respecto, alude que el certificado de andlisis presentado por el
Adjudicatario fue emitido por la empresa Medtronic, siendo este un tercero,
pues en el “Formato N.2 3 — Ficha Técnica” de dicha oferta se identifica como
fabricante a la empresa Covidien LLC. Por tanto, considera que ha incumplido
con lo que establecian las bases respecto a quien debia emitir el documento.

e Asimismo, detalla que en el referido protocolo se consigna que la planta de
fabricacién es Covidien MFG DC Boulder; sin embargo, a través del Formato
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N.2 3 — Ficha Técnica del producto, se indica como fabricante a Covidien LLCy
en la Resolucion Directoral N.2 1642-2019/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA
del 22 de marzo de 2019, que el sitio de fabricacion es “Covidien”, lo cual
considera una contradiccion.

Aduce que se habria incumplido con acreditar las especificaciones técnicas del

dispositivo con los documentos previstos en las bases integradas:

Afiade que las cartas del fabricante Unicamente pueden ser presentadas de
forma adicional a la documentacién precisada en el literal e) del numeral
2.2.1.1 del capitulo Il de la seccién especifica de las bases integradas; y que,
al haber consignado el Adjudicatario Unicamente dichos documentos para
acreditar ciertas especificaciones en su oferta, el comité debié declararla no
admitida, pues habria reemplazado documentos esenciales con una simple
carta del fabricante, cuyo caracter era adicional.

Aduce incongruencia entre el certificado ISO 13495 y el Formato N.2 3 — Ficha

técnica, con relacion a la edicion de la norma de control ISO 13495:

Por otro lado, advierte que, para los dispositivos médicos importados, como
es el ofrecido por el Adjudicatario, se requiere que el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura cuente con un documento que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico,
como por ejemplo la Norma ISO 13495 vigente.

Sobre ello, sefiala que el Adjudicatario presenté el certificado que sustenta el
cumplimiento de la Norma ISO 13495:2016; no obstante, en el Formato N.2 3,
declara como normativa de comprobacién para el control de calidad a la
Norma ISO 13485:2012.

Por ende, considera que existe una contradiccién en cuanto a la edicion de la
norma de control de calidad.

Por medio del decreto del 15 de noviembre de 2022, se dejd a consideracion de la
Sala lo expuesto por el Impugnante en su Escrito N.2 4

En la misma fecha, se llevé a cabo la audiencia programada, en la cual participaron
los representantes de las partes y la Entidad.
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A través del decreto del 15 de noviembre de 2022, se requirid a la Entidad
pronunciarse sobre los cuestionamientos adicionales efectuados por el
Adjudicatario contra el Impugnante, sefialados en su escrito de absolucién al
recurso de apelacidn, para lo cual se le otorgé el plazo de un (1) dia habil.

Con decreto del 16 de noviembre de 2022, se declard el expediente listo para
resolver.

El 17 de noviembre de 2022, la Entidad presenté el Informe N.2 533-SGDNCDEM-
GECBE-CEABE-ESSALUD-2022, emitido por la Gerencia de Estimacién y Control de
Bienes Estratégicos, en el que dio atencidn a lo requerido en el siguiente sentido:

Sobre la supuesta incongruencia entre el certificado de andlisis y el registro
sanitario en lo referente a la denominacion de su dispositivo:

e Considera que existe incongruencia entre lo recogido en el registro sanitario
y el certificado de analisis, en lo referido a la descripcidon del producto; ya que,
en el primero, este es descrito como “Voyant Fine Fusion Device 6/Box”, pero
difiere de su registro sanitario, que indica “Voyant Fine Fusion Device”.

Sobre la supuesta falta de acreditacion del material del producto:

e Describe que, en las bases integradas, se solicita la presentacion del
certificado de analisis, el cual debe consignar cuando menos la siguiente
informacién: nombre del producto, nimero de lote, fecha de vencimiento,
fecha de anailisis, las especificaciones técnicas y resultados analiticos
obtenidos, firma de profesionales responsables del control de calidad y
nombre del laboratorio que lo emite.

e Al respecto, alega que, revisada la oferta presentada por el Impugnante, se
verifica que su certificado de analisis contiene la informacidn solicitada en las
bases integradas, ya que contempla los elementos analizados, el método de
prueba, normas internacionales, criterios de aceptacién, asi como los
resultados.

Sobre el supuesto error en el Formato N.2 3:

e Manifiesta que el Impugnante declard en la ficha técnica del producto, para
acreditar las especificaciones técnicas correspondientes al acabado y
longitud, el cumplimiento de la norma ISO 14971:2019.
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e En cuanto a esta norma, alude que esta especifica la terminologia, los
principios y un proceso para la gestion de riesgos de los dispositivos médicos,
incluido el software como dispositivo médico y los dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro. Explica que dicho proceso pretende ayudar a los
fabricantes del dispositivo médico a identificar los peligros asociados con el
dispositivo médico, estimar y evaluar los riesgos asociados, controlar estos
riesgos y monitorear la efectividad de los controles.

e Alude que la norma en mencién no corresponde a las caracteristicas
mencionadas en la ficha técnica aludida.

FUNDAMENTACION:

Es materia del presente analisis, el recurso de apelacién interpuesto por el postor
Inversiones Milenium E.I.R.L. contra la no admisién de su oferta y el otorgamiento
de la buena pro de la buena pro de la Adjudicaciéon Simplificada N.2 47-2022-
ESSADLUD-RPA-1 — Primera Convocatoria.

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 selecciéon y las que surjan
en los procedimientos para implementar o mantener Catalogos Electrénicos de
Acuerdo Marco, solo pueden dar lugar a la interposicidn del recurso de apelacién.
A través de dicho recurso se pueden impugnar los actos dictados durante el
desarrollo del procedimiento hasta antes del perfeccionamiento del contrato,
conforme a lo que establezca el Reglamento.

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 pretensién 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 pretension invocada y los supuestos
establecidos en la normativa para que dicha pretension sea evaluada por el drgano
resolutor.
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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.

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 seleccién cuyo valor estimado o referencial sea
superior a cincuenta (50) UIT? y cuando se trate de procedimientos para
implementar o mantener Catdlogos Electrénicos de Acuerdo Marco. También
dispone que, en los procedimientos de seleccidn segln relacidn de items, incluso
los derivados de un desierto, el valor estimado o referencial total del
procedimiento original determina ante quién se presenta el recurso de apelacién.

Bajo tal premisa normativa, dado que en el presente caso el recurso de apelacion
ha sido interpuesto respecto a una adjudicacién simplificada, cuyo valor estimado
asciende a S/ 310 800.00 (trescientos diez mil ochocientos con 00/100 soles),
resulta que dicho monto es superior a 50 UIT, por lo que este Tribunal es
competente para conocerlo.

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

El articulo 118 del Reglamento ha establecido taxativamente los actos que no son
impugnables, tales como: i) las actuaciones materiales relativas a la planificacién
de las contrataciones, ii) las actuaciones preparatorias de la Entidad convocante,
destinadas a organizar la realizacion de procedimientos de seleccion, 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 apelacién contra la
no admisién de su oferta y el otorgamiento de la buena pro; por consiguiente, se
advierte que el acto objeto de cuestionamiento no se encuentra comprendido en
la relacion de actos inimpugnables.

El valor de la Unidad Impositiva Tributaria para el 2022 es de S/ 4600.00, segun lo aprobado por el Decreto
Supremo N° 398-2021-EF; por lo que, el monto equivalente a 50 UIT es S/ 230 000.00.
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c)  Seainterpuesto fuera del plazo.

5. El articulo 119 del precitado Reglamento establece que la apelacidon 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, seleccion de consultores individuales y comparacién
de precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles, siendo los plazos indicados
aplicables a todo recurso de apelacion.

En aplicacion a lo dispuesto en el citado articulo, teniendo en cuenta que el
procedimiento de seleccidon se efectué mediante una adjudicacidn simplificada, el
Impugnante contaba con un plazo de cinco (5) dias hdbiles para interponer su
recurso de apelacidn, el cual vencia el 17 de octubre de 2022, considerando que
la buena pro fue publicada en el SEACE el dia 10 del mismo afio.

Precisamente, el Impugnante presenté su recurso de apelacion el 17 de octubre
de 2022, es decir, dentro del plazo descrito en el articulo 119 del Reglamento.

d)  El que suscriba el recurso no sea el impugnante o su representante.

6. De la revision del recurso de apelacién, se aprecia que este se encuentra suscrito
por la sefiora Sady Salas Palacios de Barra, gerenta administrativa del Impugnante.

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

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

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

8. De los actuados que obran en el expediente administrativo, a la fecha, no se
advierte algun elemento a partir del cual se evidencie que el Impugnante se

encuentra incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

g) El impugnante carezca de interés para obrar o de legitimidad procesal para
impugnar el acto objeto de cuestionamiento.
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9. El articulo 41 de la Ley establece que las discrepancias que surjan entre la Entidad
y los participantes o postores en un procedimiento de seleccion, y las que surjan
en los procedimientos para implementar o extender la vigencia de los catdlogos
electrénicos de acuerdo marco, solamente pueden dar lugar a la interposicién del
recurso de apelacidn, a través del cual se pueden impugnar los actos dictados
durante el desarrollo del procedimiento hasta antes del perfeccionamiento del
contrato.

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

En vista de ello, el Impugnante cuenta con interés para obrar para cuestionar la no
admisién de su oferta, pero la impugnacion contra el otorgamiento de la buena
pro se encuentra supeditada a que revierta su condicion de no admitido.

h)  Seainterpuesto por el postor ganador de la buena pro.

10. En el caso concreto, el comité de seleccion declard la no admision de la oferta del
Impugnante.

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

11. Al absolver el recurso de apelacién, el Adjudicatario indicé que el Impugnante no
sabe si solicita la invalidez o la nulidad de la desestimacion de su oferta; asimismo,
expresa que no solicita una reevaluacién o reexamen de su oferta para que se
determine el cumplimiento de las caracteristicas u otros, sino que su petitorio es
que se declare el cumplimiento de todos los requerimientos en ficha técnica del
producto.

12. Al respecto, al revisar el recurso de apelacién interpuesto por el Impugnante, se
aprecia que en el petitorio solicita como parte de sus pretensiones que se declare
la invalidez y/o nulidad de la descalificacidn de su oferta, que se revoque la buena
pro vy se le otorgue la buena pro.

Ahora bien, los fundamentos de hecho presentados como parte de su recurso se
encuentran dirigidos a que se revierta su condicion de no admitido, toda vez que

Pagina 21 de 42



13.

14.

15.

del Estado

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N°® 4066-2022-TCE-S3

cuestiona las razones por las que el comité de seleccién observd su oferta.
Precisamente, sus fundamentos van dirigidos a que este Tribunal efectie una
reevaluacion del aspecto observado por el comité (cumplimiento de la funcidn
referida a permitir el sellado de vasos hasta 7 mm por presidn y pulsos de corriente
de radiofrecuencia para fusionar el coldgeno y la elastina) y no de toda la oferta;
ya que el resto de la evaluacién se presume valida, en tanto no haya sido objeto
de evaluacién o sea cuestionada en el presente procedimiento, como ha ocurrido.

En torno a lo expresado, cabe tener en cuenta que, de acuerdo al principio de
informalismo, recogido en el numeral 1.6 del articulo IV del Titulo Preliminar del
TUO de la Ley N ° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado
por el Decreto Supremo N.2 004-2019-JUS (en adelante el TUO de la LPAG), las
normas de procedimiento deben ser interpretadas en forma favorable a la
admision y decision final de las pretensiones de los administrados, de modo que
sus derechos e intereses no sean afectados por la exigencia de aspectos formales
gue puedan ser subsanados dentro del procedimiento, siempre que dicha excusa
no afecte derechos de terceros o el interés publico.

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

En el presente caso, atendiendo a dicho principio, el hecho que el Impugnante no
haya solicitado literalmente en su petitorio una reevaluacion o reexamen de su
oferta para que se determine el cumplimiento de las caracteristicas u otros, sino
lo haya hecho en sus fundamentos de hecho, no implica que haya falta de
conexidn, pues de la lectura integral se entiende que el propdsito del recurso es,
en principio, que se revierta su condicion de no admitida.

Igualmente, dicho principio permite considerar como irrelevante (en términos de
la conexion logica del recurso) el hecho que dicho postor haya solicitado que se
declare la invalidez y/o nulidad de la descalificacién de su oferta, en vez de
referirse a que se revierta su no admision (razén por la que se descarté su oferta).

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

PRETENSIONES:

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

e Serevoque la no admisién de su oferta.

e Se desestime la oferta del Adjudicatario.

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

e Se le otorgue la buena pro del procedimiento de seleccidn.

Por su parte, el Adjudicatario solicitd lo siguiente:

e Se declare infundado el recurso de apelacién.

e Se desestime la oferta del Impugnante por existir incongruencias entre el
certificado de analisis y el registro sanitario, en lo referente a la
denominacion de su dispositivo médico.

e Se desestime la oferta del Impugnante por no acreditar en el certificado de
analisis el material del dispositivo médico.

e Se desestime la oferta del Impugnante por error en la norma de
comprobacién en su certificado de analisis, con respecto a los apartados
correspondientes a la longitud y el acabado.

e Se confirme la buena pro otorgada a su favor.

FIJACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS:

Habiéndose verificado la procedencia del recurso presentado y considerando el
petitorio sefialado de forma precedente, corresponde efectuar el 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 vy literal b) del articulo 127 del Reglamento, que
indica que la determinacién de los puntos controvertidos se sujeta a lo expuesto
por las partes en el escrito que contiene el recurso de apelacién y en el escrito de
absolucién de traslado del recurso de apelacion, presentados dentro del plazo
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previsto, sin perjuicio de la presentaciéon de pruebas y documentos adicionales
que coadyuven a la resolucién de dicho procedimiento.

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

Cabe seialar que lo antes citado tiene como premisa que, al momento de analizar
el recurso de apelacion, se garantice el derecho al debido proceso de los
intervinientes, de manera que las partes tengan la posibilidad de ejercer su
derecho de 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 apelacién o en el escrito de absolucién, implicaria colocar en una
situacion de indefension a la otra parte, la cual, dado los plazos perentorios con
gue cuenta el Tribunal para resolver, veria conculcado su derecho a ejercer una
nueva defensa.

En ese contexto, se tiene que el decreto de admisidn del recurso fue publicado de
manera electrdnica por el Tribunal en el SEACE el 21 de octubre de 2022, por lo
cual el traslado del recurso de apelacion podia hacerse hasta el 26 del mismo mes
y afio.

Al respecto, el 26 de octubre de 2022, el Adjudicatario se apersond al
procedimiento y absolvié el recurso de apelacién, presentando argumentos de
defensa contra lo planteado por el Impugnante en el recurso de apelacién, v,
ademas, efectud cuestionamientos adicionales contra la oferta de su contraparte;
los cuales, al ser presentados dentro del plazo respectivo, deben ser considerados
en la formulacién de los puntos controvertidos.

En atencidn a ello, los puntos controvertidos a esclarecer son los siguientes:

e Determinar si corresponde revocar la no admision de la oferta del
Impugnante y, como consecuencia de ello, revocar la buena pro otorgada al
Adjudicatario.

e Determinar si corresponde desestimar la oferta del Adjudicatario.

e Determinar si la oferta del Impugnante contiene incongruencias en el
certificado de analisis y el registro sanitario, en lo referente a la
denominacién de su dispositivo médico.
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e Determinar si el certificado de andlisis presentado por el Impugnante como
parte de su oferta contiene los resultados del material del dispositivo médico
y si su ausencia determina la desestimacidn de su oferta.

e Determinar si el certificado de analisis presentado por el Impugnante como
parte de su oferta contiene un error en la norma de comprobacién, con
respecto a los apartados correspondientes a la longitud y el acabado.

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

ANALISIS DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS:

Con el propdsito de esclarecer la presente controversia, es relevante destacar que
el analisis 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 actuacién 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
Colegiado se avocara al analisis de los puntos controvertidos planteados en el
presente procedimiento de impugnacion.

PRIMER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la no admision

de la oferta del Impugnante y, como consecuencia de ello, revocar la buena pro
otorgada al Adjudicatario.

21.

Considerando que el Impugnante cuestiona la no admision de su oferta, por parte
del comité de seleccidn, corresponde remitirnos al Acta de apertura de ofertas,
admisidn, evaluacion, calificacion de ofertas y otorgamiento de la buena pro de
fecha 26 de setiembre de 2022, en la cual este érgano motivé su decision, bajo los
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siguientes argumentos:

POSTOR: INVERSIONES MILENIUM E.I.R.L.. (item 1)

En sus documentos, (Formato N°03) en caracteristicas técnicas de funcion, se verifico que la
informacién indicada presentada folios N° 79-83 y N° 73-78, no precisa el cumplimiento de los
requerimientos en ficha técnica, respecto a:” Sellado de vasos hasta 7 mm por presion y pulsos
de corriente de radiofrecuencia para fusionar colageno y elastina de los mismos”, se verifico
que el mencionado formato no cumple con la acreditacion de lo indicado, hallando una
incongruencia de la informacion presentada el presente procedimiento de seleccion.

Por lo expuesto, se considera NO ADMITIDA su oferta.
* Informacion extraida del Acta N.2 05-2022-CS2206A00471 de fecha 7 de octubre de 2022

Se aprecia de la imagen del acta, que el comité declaré no admitida la oferta del
Impugnante, bajo el sustento que en los folios 79 al 83 y 73 al 78 de la misma no
se precisa que el dispositivo médico ofrecido cumpliera con la funcidn referida a
fusionar coldgeno y elastina de los vasos.

22. Frenteaello, el Impugnante sefiala que en el Formato N.2 3 de las especificaciones
técnicas (numeral 3.1 del capitulo Il de la seccidn especifica de las bases
integradas) no se menciona como exigencia las “caracteristicas técnicas de
funcién”, sino que, por un lado, se detallan las “caracteristicas”, y por otro el
apartado “funcion”, al ser dos conceptos claramente diferenciados; al respecto,
indica que el comité ha fusionado incorrectamente dichos campos de su oferta,
para sustentar su no admision, dando la apariencia de que incumplié una
caracteristica distinta.

Afiade que la objecidn efectuada por el comité de selecciéon esta Unicamente
centrada en la funcién del bien ofertado, y no en caracteristicas fisicas; por lo que
considera que el referido colegiado ha cuestionado aspectos que no pueden ser
constatados de forma objetiva, en tanto su evaluacién puede ser descrita de
distinta manera, de acuerdo a la literatura médica.

Agrega que, en el Formato N.2 03 de su oferta, obrante en los folios 61 y 62,
declaré cumplir la funcidn requerida por la Entidad, esto es, que su producto
permitia el sellado de vasos hasta 7 mm por presion y pulsos de corriente de
radiofrecuencia para fusionar el coldgeno v la elastina; por ello, sostiene que no
hay ninguna inconsistencia en dicha informacion, pues la funcién declarada por el
Impugnante se condice literalmente con lo requerido en las bases.

A su vez, discrepa de la observacién hecha por el comité de seleccién referida a
gue la citada funcionalidad no se habria acreditado en los folios 79 al 83 y 73 al 78
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de su oferta (a los cuales se remitié en el Formato N.2 3 aludido, al sefialar el
cumplimiento de dicho requerimiento), y considera que es incorrecta.

Asi, alude que, en el folio 83 de su oferta, consta la declaracién del fabricante
Applied Medical, la cual literalmente reproduce lo siguiente: “Funcion permite el
sellado de vasos de hasta 7 mm por presion y pulsos de corriente de
radiofrecuencia para fusionar coldgeno”.

Por otra parte, sefiala que las instrucciones de uso, obrantes en los folios 73 al 78
de su oferta, indican que el producto Voyant Fine Fusion es un dispositivo
electroquirudrgico bipolar para cirugias, incluidas las de cabeza y cuello, en las que
se requiere ligar y dividir haces de tejido y vasos. Especificamente, se ha indicado
que este dispositivo puede sellar y dividir vasos de hasta 7 mm de diametro y haces
de tejido que se pueden capturar entre las bocas del dispositivo; es mas, se ha
precisado que el dispositivo se ha disefiado para sellar y dividir tejidos y vasos
durante procedimientos abiertos que requieren el uso de dispositivos con bocas
mas finas.

Sobre lo mencionado, refiere que tanto la carta del fabricante como las
instrucciones de uso describen que el dispositivo puede sellar y dividir vasos de
hasta 7 mm por presion y pulsos de corriente de radiofrecuencia, especificdndose
en la carta del fabricante que el sellado de vasos permite la fusién de colageno.

Alega que, si bien dichos documentos no mencionan de manera literal y directa
que el sellado de vasos sea también para fusionar la elastina y no solo el colageno,
en la documentacion técnica mencionada se hace referencia a los tejidos, que es
un concepto mas amplio y que involucra tanto al coldgeno como a la elastina.

Por tanto, considera que cumplié con acreditar con informacién técnica la
funcionadlidad observada.

Por su parte, en su escrito de absolucién al recurso, el Adjudicatario precisa que
dentro de las caracteristicas se solicita una pinza para fusidn de tejidos hasta 7 mm
de diametro y que va dirigida a la cabeza y cuello, que son zonas muy
vascularizadas.

En relacidon con ello, describe, respecto del tejido vascular, que las arterias estan
constituidas por tres capas diferenciadas, formadas cada una de ellas por distintas
sustancias que marcan las funciones fundamentales del vaso: intima, médica y
adventicia, las cuales son ricas en elastina y coldgeno.
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En cuanto a estos ultimos, describe que el colageno es una proteina muy rigida,
dispuesta en forma de fibras, que limita la distensién del vaso producida por la
presion; precisa también que su crecimiento es lento comparado con el resto de
proteinas y su tiempo de vida media es diez veces mayor que el de ellas y que,
debido a esta caracteristica, el recambio de colageno de la matriz extracelular es
muy lento, por lo que aumenta la vulnerabilidad del vaso.

Asimismo, advierte que la elastina es la proteina mdas abundante en arterias de
gran tamafio; detalla ademds que su presencia provoca una menor resistencia que
el colageno, pero confiere al vaso una mayor elasticidad. Igualmente, describe que
la elastina constituye el 90% de las fibras elasticas que contienen otras fibras como
fibrilinas y microfibrillas, asociadas a glicoproteinas.

Sobre esta ultima detalla que las fibras de elastina forman laminas fenestradas
gue permiten el contacto celular a través de sus agujeros, las cuales estdn
disefadas para que la tension se distribuya uniformemente a través de la pared
arterial.

Ademas, resalta que la elastina tiene la funcidn de regular la presién arterial, al
mantener la presion diastdlica elevada en las arterias; ya que almacena
temporalmente la energia producida por la sistole cardiaca. Describe también que,
cuando el ciclo cardiaco esta en su punto de menor presién (diastole), libera dicha
energia comprimiendo la sangre contenida, con lo que el vaso retorna al tamafio
original; asi, durante la didstole, la presion de los vasos no disminuye tanto como
en el corazén.

Explica que, por todo ello, las variaciones de presion en las arterias durante el ciclo
cardiaco son de una amplitud relativamente pequefia, dando lugar a un flujo
continuo y a una irrigacion adecuada de los 6rganos. Ello, seglin seiala, es de
extrema importancia, ya que induce a una diferencia muy apreciable entre las
presiones del corazén y aorta 120/5 mm Hg y 120/80 mm Hg, respectivamente.

Sostiene que la pinza propuesta por su representada, Exact disector, cumple con
la funcién de fusionar tejidos de hasta 7 mm de diametro y que actua sobre los
componentes del vaso, siendo especificos en lo que se refiere al coldageno y
elastina; lo cual no se cumple en el caso del Impugnante, pues en su
documentacion solo se menciona el sellado a través de colageno y no la elastina.
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24. A su turno, la Entidad presentd el Informe Legal N.2 256-GCAJ-ESSALUD-2022,
elaborado por la Gerencia Central de Asesoria Legal, y el Informe N.2 482-
SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2022, emitido por la Subgerencia de
Estimacién y Control de Bienes Estratégicos, en el que precisé que en la Carta de
fabricante presentada por aquel Unicamente se detalla que la pinza permite el
sellado de vasos de hasta 7 mm por presiéon y pulsos de corriente de
radiofrecuencia para fusionar colageno; sin embargo, en ningln extremo sefiala
elastina.

Por ende, considera que el Impugnante no cumple con lo requerido en las bases
integradas, referente a la funcién aludida.

25. En principio, es pertinente tener en cuenta que el objeto de la convocatoria es la
adquisicion de 84 unidades de electrodos tipo pinza bipolar para el Servicio de
Cirugia de Cabeza y Cuello del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen de
la Red Prestacional Almenara.

De acuerdo al Reglamento de Organizacién y Funciones de la Red Prestacional
Almenara, el Servicio de Cirugia de Cabeza, que forma parte del Departamento
Cirugia Especializada Il, tiene como funcidn principal brindar atencién médica en
cirugia de cabeza y cuello para el tratamiento de enfermedades de alta
complejidad a los usuarios, en el marco de las normas, guias clinicas,
procedimientos asistenciales y demds normativa técnica vigente.

26. Ahora bien, en el Anexo N.2 2 de las especificaciones técnicas se precisan las
caracteristicas de los electrodos que serian utilizados en dichas intervenciones
quirurgicas especializadas, uno de ellos es que la pinza debe ser apta para fusion
de tejidos hasta 7 mm de didmetro; asimismo, se indicé como funcién del bien que
permita el sellado de vasos hasta 7 mm por presién y pulsos corriente de
radiofrecuencia para fusionar el colageno y la elastina de los mismos, tal como se
puede ver a continuacién:
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ANEXO N°02

Especificaciones Técnicas

ESPECIFICACIONES TECNICAS
ELECTRODO TIPO PINZA BIPOLAR AL. N.60-1765-001
CODIGO SAP: 20100945

EMPAQUE:
Individual
- Facil de abrir manualmente
Resistente a la manipulacion, transporte y almacenaje
Que garantice la esterilidad e integridad del producto
Exento de particulas extrafias y/o aristas cortantes
- Rotulado segun bases

MATERIAL:
- Tipo ! Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS),
Polipalamida (PPA) y acero inoxidable quirrgico
~ Acabado : Libre de rebabas y/o aristas cortantes
- Condiciones bioldgicas : Estéril, hipoalergénico, atéxico,
biocompatible
- Condiciones sanitarias H Acorde a las normas Internacionales

de calidad y bioseguridad.

CARACTERISTICAS
Pinza para fusidn de tejidos hasta 7mm de didmetro
- Sistema de corte con bisturf
- Con Boton de activacion en el Instrumento \
~ Angulo de mandibula Curva: 40°
—= Longitud del electrodo: 20.6 mm
- Longitud del corte: 19.8 mm
- Longitud Total del dispositivo: 21 cm
- Estéril

-9 A
> MIEMBR(

FUNCION:
Permite el Sellado de Vasos hasta 7 mm por presidn y pulsos de corriente de
radiofrecuencia para fusionar el Colédgeno y la Elastina de los mismos

DIMENSIONES
- longitud: 21 em

owP 24
RED ASISTENCIAL ALME!

()

...REFERENTE A LA CONSULTA DEL PLIEGO, REALIZADA POR CARDIO EQUIPOS ELR.L.- EN
*'ATENCION A LA NOTA N° 290.D0YT-GQ-HNGAI-RPA-ESSALUD-2022, REMITIDA POR EL AREA
“USUARIA, ESTE COLEGIADO MANIFIESTA QUE. - SE PRECISA QUE, EN EL FORMATO N° 3 SE
Z:CONSIDERARA LA SIGUIENTE INFORMACION: MATERIAL, CARACTERISTICA, FUNCION Y
2 DIMENSIONES.

* Extraido de las paginas 35 y 38 de las bases integradas

Pagina 30 de 42



é’?omgu% i
da PERU | Ministerio

= de Economia y Finanzas

Organismo

Supervisor e las
Contrataciones
del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N° 4066-2022-TCE-S3

Notese que, en uno de los pies de pagina, se indica que a raiz de la consulta
realizada por la empresa Cardio Equipos E.I.R.L., se precisé que en el Formato N.¢
3, se debe consignar determinada informacién del dispositivo, entre ella la funcién
sefialada.

En congruencia con ello, en el numeral 2.2.1.1 del capitulo II, correspondiente a la
seccion especifica de las bases integradas, donde se consigna la documentacién
obligatoria para la admision de ofertas, se requirié en el literal e) que los postores
presenten copia del Formato N.2 3 aludido, que no era mas que la ficha técnica del
producto, conforme con lo dispuesto en el inciso e) del numeral 8 del numeral 3.1
del capitulo IlI.

A su vez, el inciso e) al que se remite detalla que la ficha técnica debe contener
enumerada cada una de las especificaciones técnicas sefialadas por la Entidad e
indicar las normas técnicas nacionales, internacionales y/o propias de calidad,
segun corresponda, mediante las cuales se pueda comprobar el cumplimiento de
las mismas. Asimismo, como parte de los documentos requeridos para acreditar
las especificaciones técnicas del dispositivo, se contempld la presentacién de
folleteria, manual de instrucciones de uso o inserto, asi como la carta del
fabricante del bien, segiin se muestra:

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS
La oferta contendra, ademas de un indice de documentos?, la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacidn de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta

()

e) Documentacion adicional que el postor debe presentar:

(...)
e Ficha técnica del producto (copia simple). Conforme con lo dispuesto en el
inciso e) del literal 8, del numeral 3.1. del Capitulo Ill de la presente seccidn
(Formato N° 3).

e Original o copia simple de la Folleteria/Manual de Instrucciones de Uso o
Inserto. Conforme con lo dispuesto en el inciso f) del literal 8, del numeral
3.1 del capitulo Il de la presente seccion.

(...)

REFERENTE A LA CONSULTA DEL PLIEGO, REALIZADA POR GLOBAL SUPPLY S.A.C.- EN
ATENCION A LA NOTA N° 378-SCCyC-DCE II-GQ- GHNGAI-GRPA-ESSALUD-2022, REMITIDA POR
EL AREA USUARIA, ESTE COLEGIADO MANIFIESTA QUE. - SE ACEPTA LA CONSULTA, SE
PRECISA QUE ADICIONAL A LOS DOCUMENTOS SOLICITADOS EN EL LITERAL e) DEL
NUMERAL 2.2.1. "DOCUMENTOS PARA LA ADMISION DE LA OFERTA", SE ACEPTARA CARTA
DEL FABRICANTE, DONDE SE EVIDENCIA FEHACIENTEMENTE EL CUMPLIMIENTO CON LOS
REQUISITOS SOLICITADOS EN EL PRESENTE PROCESO.

* Extraido de las paginas 17 y 18 de las bases integradas

Pagina 31 de 42



BVCA DE( 5,
& %

27.

PERU | Ministerio

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N° 4066-2022-TCE-S3

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS ESPECIALIZADOS ~ ELECTRODO TIPO PINZA BIPOLAR PARA EL
SERVICIO DE CIRUGIA DE CABEZA Y CUELO DEL HNGAI - ESSALUD

(...)
e) Ficha Técnica del producto (Copia Simple)

El nombre y la descripeion del producto deben ser congruentes con lo solicitado por EsSalud segin
el Cuadro de Requerimiento. Entre ofros, también debe figurar el nombre del producto seqin

Debe contener enumerada cada una de las especificaciones técnicas sefialadas por la entidad e
indicar las Normas Técnicas Nacionales, Internacionales y/o propias de calidad, segln
cerresponda, mediante las cuales se pueda comprobar, el cumplimiento de las mismas. L.a omision
de una o mas especificaciones técnicas, acarrea la descalificacion automatica de la propuesta,

En el caso de indicar Normas Téenicas Nacionales, Internacionales y/o propias de Calidad, estas
daben corresponder a la edicion vigente 2 la fecha de fabricacion del producto, tal como se
pstablece en el Decreto Supremo N® 016-2011-SA,

La Ficha Técnica del Producto deberd estar firmada por el Direclor Técnice Responsable de la
empresa poslora, (Formato N°3).

f) Folleteria /Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (original o copia simple)

baynw

La folleteria conticne literatura y/o gréticos relacionados con el dispositivo médice. Y el manual de

Y, instrucciones de uso o inserto debe cumplir con el Articulo 140° del Reglamento de Registro,
/ Control y Vigilancia Sanitaria de Preductos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos

Sanitarios aprobado mediante DS N° 016-2011-8A, sobre la informacion que debe contener el
k manual de instrucciones de uso o inserto, cuando corresponda.

(...)

REFERENTE A LA CONSULTA DEL PLIEGO, REALIZADA POR CARDIO EQUIPOS E.LR.L.- EN
ATENCION A LA NOTA N° 290.DOYT-GQ-HNGAI-RPA-ESSALUD-2022, REMITIDA POR EL AREA
USUARIA, ESTE COLEGIADO MANIFIESTA QUE. - SE PRECISA QUE. LA PRESENTACION DE
FOLLETERIA/MANUELA DE INSTRUCCIONES DE USO, QUEDA A POTESTAD DEL POSTOR LA
PRESENTACION DE UNO O AMBOS DOCUMENTOS.

* Extraido de las paginas 24, 28 y 29 de las bases integradas

Teniéndose en cuenta ello, se desprende que las bases integradas exigian

sustentar las especificaciones técnicas con los documentos senalados, entre ellas,
la referida a su funcion.

Ahora bien, revisada la oferta del Impugnante, se aprecia que este declard en el
Formato N.2 3, que su dispositivo era capaz de permitir el sellado de vasos hasta 7

mm por presion y pulsos de corriente de radiofrecuencia para fusionar el colageno
y la elastina de los mismos:
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FORMATO N°3

ITEMN®1

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD

INVERSIONES MILENIUM EIRL

ELECTRODO TIPO PINZA BIPOLAR

20100945

VOYANT FINE FUSION DEVICE, 6/BOX

NA

APPLIED MEDICAL

APPLIED MEDICAL RESOURCES CORPORATION

APPLIED MEDICAL RESOURCES CORPORATION

USA

| EMPAQUE: EMPAQUE: =
» Individual Individual 1SO 11607-1, 2019

Carta del fabricante folio N° 79-83

» Facil de abrir manuaimente

Facil de abrir manualmente

1SO 11607-1, 2019
Carta del fabricante folio N° 79-83

» Resistente a la manipulacion, transporte
y almacenaje.

Resistente a la manipulacién,
transporte y almacenaje.

1SO 11607-1, 2019
Carta del fabricante folio N° 79-83

»Que garantice la esterilidad e integridad
del producto.

Que garantice la esterilidad e
integridad del producto.

1SO 11607-1, 2019
Carta del fabricante folio N° 79-83

» Exento de particulas extrafias y/o
aristas cortantes.

Exento de particulas extrafias y/o
aristas cortantes.

1SO 11607-1, 2019
Carta del fabricante folio N° 79-83

» Rotulado segun bases.

Rotulado segun bases.

1SO 11607-1, 2019
Carta del fabricante folio N° 79-83

MATERIAL:

MATERIAL:

» Tipo: Acrilonitrilo butadieno estireno
(ABS), polipalamida (PPA), o Polimero
de grado médico y acero inoxidable
quirdrgico.

Tipo: Acrilonitrilo butadieno
estireno (ABS), polipalamida
(PPA), o Polimero de grado
médico y acero inoxidable
quirdrgico.

1SO 13485: 2016
1SO 14971: 2019
1SO 10993-1,2018
EN 60601-1, 2006,
AM12, 2014, COR1:2017,
ASTM 14971:2019,
ASTM A967
Carta del fabricante N° 79-83

» Acabado: Libre de rebabas y aristas
cortantes.

Acabado: Libre de rebabas y
aristas cortantes.

1SO 14971:2019
Carta del fabricante folio N° 79-83

©

Importacién, distribucién, promocion y representacion de bienes, suministros y servicios médicos.

* Extraido del folio 61 de la oferta del Impugnante
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» Condiciones biolégicas: Estéril,
hipoalergénico, atéxico, biocompatible.

Condiciones biolégicas: Estéril,
hipoalergénico, atéxico,
biocompatible

ISO 10993, 2018
ISO 14971:2019
I1ISO 10993-1
ISO 10993-5
ISO 10993-10
Certificado de andlisis folio N° 35-37

» Condiciones sanitarias: Acorde a las
normas internacionales de calidad y
bioseguridad.

Condiciones sanitarias: Acorde a
las normas internacionales de
calidad y bioseguridad.

ISO 10993-1, 2018
Carta del fabricante folio N° 79-83

CARACTERISTICAS:

CARACTERISTICAS:

» Pinza para fusion de tejidos hasta 7mm
de diametro.

Pinza para fusion de tejidos hasta
7mm de diametro

I1SO 13485:2016,

ISO 14971:2019,
Instrucciones de uso folio N° 73-78
Carta del fabricante folio N° 79-83

» Sistema de corte con bisturi.

Sistema de corte con bisturi.

ISO 13485:2016 ISO 14971:2019
Carta del fabricante folio N° 78-83

» Con botén de activacién en el

Con botén de activacién en el

ISO 13485:2016 ISO 14971:2019

instrumento instrumento. Folleteria folio N° 65-72
= Angulo de mandibula Curva: 30° a ISO 13485:2016 I1SO 14971:2019
> Angul I ; ° y
gio e manbule Corem: 30" w190 60° Carta del fabricante folio N° 79-83

» Longitud del electrodo: 16 mm a 21 mm.

Longitud del electrodo: 16 mm a
21 mm.

I1SO 13485:2016 ISO 14971:2019
Folleteria folio N° 65-72
Carta del fabricante folio N° 79-83

» Longitud del corte: 15mm a 20mm.

Longitud del corte: 15mm a
20mm.

ISO 13485:2016
ISO 14971:2019,
Folleteria folio N° 65-72
Carta del fabricante folio N° 79-83

» Longitud Total del dispositivo: 17 a

Longitud Total del dispositivo: 17

1SO 14971:2019

21cm. a2icm. Carta del fabricante folio N® 79-83
[ ISO 11135, ISO 14971:2019
y ) = ISO 10993-1,2018.
> Estéril Estar. Certificado de andlisis folio N° 35-37
Lada dalfshcantg folig Mo 70,83
FUNCION: FUNCION:

» Permite el sellado de Vasos hasta 7mm
por presion y pulsos de corriente de
radiofrecuencia para fusionar el
Colageno y la Elastina de los mismos.

Permite el sellado de Vasos hasta
7mm por presion y pulsos de
corriente de radiofrecuencia para
fusionar el Colageno y la Elastina
de los mismos.

T DIMENSIORES™

IEC 62304, ed1,2006, am1, 2015.
1SO 14971:2019
FDA DOCUMENTO DE ORIENTACION,
NOTIFICACION PREVIA A LA
COMERCIALIZACION,
PRESENTACIONES PARA
SELLADORES DE VASOS BIPOLAR Y
ELECTROQUIRURGICOS PARA
CIRUGIA GENERAL.
Carta del fabricante folio N° 79-83
Instrucciones de uso folio N° 73-78

»Longitud: 17-21 cm

Longitud: 17-21 cm

I1SO 14971:2019
Carta del fabricante folio N° 79-83

Los postores son responsables de la congruencia entre las “Técnicas analiticas propias del fabricante” y/o
“Normas Nacionales" y/o “Normas Intemacionales”, que declaren en su Ficha Técnica con respecto a la

Especificacion Técnica del producto ofertado que pretende acreditar.

* Extraido del folio 62 de la oferta del Impugnante

Asimismo, describio las normas de comprobacion para el control de calidad vy
consigné como folios de acreditacion a la carta del fabricante que obra en los folios
79 al 83 de su oferta y las instrucciones de uso, que se encuentran en los folios 73
al 78 de la misma.
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Sin embargo, en la carta del fabricante aludida Unicamente se hace mencién a que
permite el sellado de vasos de hasta 7 mm por presidén y pulsos de corriente de
radiofrecuencia para fusionar coldgeno, sin indicar la elastina, tal como se puede
ver:

Pedro Hugo Gézar Leyton
Traductor Colegiado Certificado CTP n° 0936

! Pégina 2 de 2

Medical
| Longitud del sello 17mm ISO 13485: 2016 N
! o ISO 14971: 2019
| Longitud de corte 15mm [ 1ISO 13485: 2016

ISO 14971: 2019

Mandibula curva con puntos de diseccion ISO 13485: 2016
ISO 14971: 2019
Conector de Cable Flexible Inteligente ISO 13485: 2016
ISO 14971: 2019
Esterilidad I1SO 13485: 2016
ISO 14971: 2019
e
FUNCION permite el sellado de vasos de | IEC62304;ed1;2006;am1;2015
hasta 7 mm por presién y pulsos de | ISO 14971: 2019
corriente de radiofrecuencia para fusionar | Documento de orientacion de la FDA,
colageno "Presentacion de notificaciones previas a la
comercializacion (510(k)) para selladores de
‘ vasos electroquirdrgicos bipolares para
| cirugia general"
[ DIMENSION LONGITUD 19.3 ISO 1 4971:2019

Atentamente,

e,

Irsa Parraga
Analista de Asuntos Regulatorios Senior

Applied Medical Resources Corporation a ;\
N e

avana, /.m’\;M;/l-:m

ECNICO
HLENIUM E.LR.L

22872 Avenida Empresa - Rancho Santa Margarita, CA 92688 - Tel 949.713.8000 - Fax

949.713.8200 www.appliedmedical.com AR
//\(\\- o 1, \

* Extraido del folio 83 de la oferta del Impugnante
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Por su parte, el manual de instrucciones de uso no hace mencién expresa al

coldgeno ni la elastina, tal como se observa:

INDICACIONES:

ﬂw‘n\bymF-nFunmﬁﬁe'mvn*mvmwmmwmw 4 jenerador deczroquirurpca Voyent
en procedmientos strertos nchades los de cabeza y cuelo o It Que se requiere ligar y dvidr haces de tepCo y vasos

B Gsposto puede sellar y Swir vasos de hasa ?wcemnmamauuwmcﬂumhsmodm
Nouhacmmwdcmmmmmhmam«mﬂmw\wa 2 oaguiacon Wubdnca, y no se debe
whzar en Gchos procedementos

DESCRIPCION:

£l dspesitvo Voyant Fine Fuson se ha dsenaso pars sellar y dvdir tyidos y vasos durana procsimmenios denos que reQuieren o
4S9 de un dispestvo con bocas mas ras

CLAVE: ILUSTRACIONES Y TERMINOLOGIA (dustracan BI:

A Boces F. Lieve ol dispostive

B. Paanca de la cuchila G. Genemdr elecyoguringca Vayart EASIC pavra obtener nomacon
C. Bloguae de s cuxcnilla detallaca conwule el manual del usuand!

D. Mangos de andlo W Pantalls del generndar

€. Boton de actvacon de fusion 1. Puerta del dspostive

ADVERTENCIAS:

- BmubumuMcmﬂMWWymm.ﬁmmmmmm
uwmmoausv.mnmmdwalwwEM)lcwdﬂakl
leubmalpu.nmam, g4 puede oc dafos en of #spositivo y provocar lesiones al

pacients o al equipo Quirurgico.
- wmmmmmum;m.mma.munummmuhw
mmdmuamamm.mydwmwmnm.

~m¢m:—m¢-umhmmumummmwwm‘um
: 2 blesl Los o Arvos electroguiny ‘"unmmm-\‘ 5 s de los marcap

ymmmimmhwoﬂ,_J ot cualficado al fabncante

“mohﬁuﬂu’mouwac-"‘, del Azl antes de utilizar este

disposithvo en pacientes con P
« No lo use si of producto o of envase estinl estin dafades.
-Eﬁ-WuhaMQmewmnwmwm.Mb-mu‘w procesar mi estenizar.
&MMQWh‘WMuMhWMOMMHMbM
podna pr L infecch y enfy dades 3l p2 © Inchuso su muerts. B riesgo de contaminacion residual
ylos de rizacion pueden pr o rfe dades o aciuso la muerte del pactente.
ommw.uw.uummomm)mwww
mdmwom.ilm.ﬂhvwamumwﬁmm'- Quipo de da

- m-gmemuammuuaﬁaamwmmwmmwam

sirededor de objeto: Colog jos cables del dispositivo de modo que NG enten e cto con ol pacente. Si
no se sigue ests dida de pr ion, e ible que se prody descargas ele @ L c lest en ol
pacients O eQUIPO QUINITICO.
-mmdnnpakmmuammmwuwww.o,,un
dog y dg icos). sokch (como alg wwyam.nm

gases
(mMuwyMMmlMum.

- Emm«mmm“ww'—u—‘uumpw-mawahwua-m,mad

udmmw.hm-on“thhmcm.

- Sidmmdlqidomndm.dqoeowcdmmmumdwm

. Slnuul‘u.denmwwmybwa[mhamhmodw

ﬁmmmmmemd»&.y-lwwuuw“ﬁm

PRECAUCIONES:

o Para evitar ocasora positdes lesiones A usus™ mm:uaduﬂrnmn;aad #sousteo o enve las bocas

. vrmadumWOnhsmsybsms-gmod-m

o Para asegqurarse g qmwm:uddwomvl?qmynn:dmsgcdomixxm no actve ol Gspostive

$ sus alecodos N0 eSEN en contadc drecta con ol lepdo dxetve

COMPLICACIONES

Las posbles comglcacones asocacas d U0 del ssterma Voyard sor [as mesmas Cue s asocadas al uso e CSPOSivVOS

U o Jrasonicos. asi tomo a3 bs procadmienios steenos en general Enve las posities comgbcacones se mouyen
las sguentes. hemomagd, lesones termicas, necroes bsdar lesiones en vascs imemnod, lesores 0 periracon en Mgancs y tewdos
adyacentes, COmDUSION y Cedcargas dectncas

INSTRUCCIONES DE USO: »

. mmnmummmmmw
mmwmmmommm,mnupmmuwu
MﬂMWWUﬂmumdm.

ADVERTENCIA No cte ningun déspositsvo h decid dgnu*oummwm’am
demmw‘hyﬂtmtarlwmo rserte b Bave del dapostie on of puerto dal dspostvo Cuando o
#SOCS0 0 et Cebdamante LoneCtaco $& Ord N PRCGC y on I8 partals Cel Genensdor $€ NOAA Que se eNcuenT s 510 para sU Uso
&ukowmnpﬂommdhhs&uueumdm
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muommmnmawompumvmmw
ADVERTENCIA mmdwmmmMmm*unmm.omm
antmmruwwdmﬁdmm '
mmamuw.mwmmummmmmmm
MWomamluhuwwW.nw.WMmmlwmm
hmnwom.ymMMmMmd“ : :
ADVERTENCIA: tmwmwummmuvmwmm-;m
mat.).’mWUmMﬂInnbhmmmm
WudﬂmmUﬂmmpmbwohwuﬂMMWM
-9 Mmmdﬁtﬂ«hM“dWem

esla para evitar |tefido. ;

X g3 las bocas del dispestivo alejadas del tejido no obyetivo.
A activar ol yawhm&ﬂnﬂllﬁuwﬁam«tdm
del tefide en

—

mmcuMuommummhmmm-mumzmmmum
bxuddbwm?un-ﬂ.wououﬂml‘m.wn‘uahwhMuMWM&eon
hmmmMcm‘ommummlammWwewhwu
espacios carmados.
ADVERTENCIA M

g2 los gos de anilio totaln comprimidos durants todo el ciclo de seflado para aseguranie
de que se realiza un seflado completo.

ADVERTENCIA: Imhadudénddinpothnwmmnddtmmmwmmnw
estas podnan guardar calor y producir quemaduras.

PRECAUCION: S umcamente deses supetar 0 manoular tepdos 0 vasos, no compnma 10teimente los manges de ando hasta Que
susne un < puesto Que esio actvard of sumnisto de energla

PRECAUCION: Elmne 13 tension del 1aydo para asegura un sallado corecta

PRECAUCION: Tenga cudado cuande los pacentes presenten und respuesta NYamatona o tengan leyto Ncompmidie en of Wrea
coeraioria En takes casos debe Imdtarse ol uso eficaz e los instrumenios ¢« ssliado
medh-moelv&cmdmnmmt«as

Livere Ia tension que haya en el tepda

Para sumnstrar erergia, compnma totalmente ks mangos Ce anlo hasts Que suene Un . Mienbas se esté sumnisiando
energia. se ord un pRida de acvacon

Cuando of och de selflado haya fnakizado, s& emied un ptco de finakzacdn y ol gurerador detendrd el sUMISUD Os energa

sutomahcamente
.mawuxmooomosvmmoeusm
mmthden&ﬁMuy&m
m&Iohcvh:thwhmbhmml&uc«u‘ndl‘“odmymm
completamente ks palanca de la cuchilia.
MNERTENCIKmhw&oﬂluwaﬂommamamﬂl“ovmuowh
reactivacién accidental del suministro de energia.

PRECAUCION: Ebmina Ls tension del tajro para asegura un procedmuento de Corte COrrecio

PRECAUCION: No mtentes raalizar cortes por enoma de dps., grapas & otros obyetos metilicos o b cuchilla podria daharse

Con kos mangos de aniko totaimente compnmidas, tre dela palanca de 18 cuchie completamente haas avds en Crecoon hacs o
cusrpe del BEDOHIVO y 2 CoNruAccn. suditala Shauﬁrcwuamrmmmaumnmt&uzhwwu
de Ia cudhilla Faca delants para hacardo manudmenta

Nots: S los mangos de snlio NC estdn totgiments compamedcs s acuvars o mecansmo de blogueo S e cuchilia y esla no sz

]

Abra les bocas Bberandc ks compresion de los mangos de andlo

« LINPEZA DE LAS BOCAS
mu-mamwmu.m-mawuuumnunuw
wcmwwumhwuundﬁmam
ADVERTENCIA: No active el dispositivo durante & limp de las bocas. No desplegar la cuchilla mientras la boca
o5t shierta. En ambos cascs, podria sufrir dafos.
mhﬂuﬁQMdmmmMMomemhm
0 que afectaria al rendamvients del dispositivo.

Para un resdimento cptmo, mantenga bemgics o cand de la cuchlla y ks superfices de ks bocas. Con las bocas cerradas, tre de
hsdmuoehcx.-atlnuaMyuwvhlrm&ewnmdwduhwmu
'Marwmtowmwwmaomwumm”qmvhexm

« TRAS EL PROCEDIMENTO QUIRURGICO
mwouwnnswummawmhukuddwdmoﬂevmraaemaondem;m

Sseptt\.umam.awﬂsma_dg-ruacymammnpm:u;bwuhmoraa un mensae Oe alarma EI
SUMIMSYC de energia so ifemumprd hésts que no se sducone of prodlema
+ T g 1
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Terta de b slarma Posible protlems Solcon
Asequiese o Jue la Bave def S3prsnve este
Sl _ | Elgereracor no ha ieconcade o dspestivo wroketaments AUO0UGES en ol puenc del
Dspas@vong reconcods | o eaade generacor. S e sgue mostrando of mensae
susttuya o 23poste
o Las bocas ¢el dspostvo henen una gran
cantdad e escara Solusione eof probiems es decr mpe Bs bocas,
o No hay canddad suficents de tepco entre oj UN Lepdo mias Qruesa, comprushe & Nay
Cormprona dsp - Volver Ins bocas copetns metabicos o sbmine of exceso de bqudo)
3 sy sav o Las bocas Col ©80ostvo esen on contacio y 8 conbruaoin vueld 8 coge el teydo y
con metal (por eyemglo. grapas, s el ) reactvy ¢l Aspostve S se sigue mostandl o
o Las bocas cal Sispostvo egan sumergicas mersye sustiuya o depostin

e una mezda cehqudos

o E) cdo de sellado se ha wiemumpdo antes

Reaciver de que nsllya Resctve of o de seladc oin cambar @
532 o Se ha alcanzado b duracon maoma ded posain del dspostvo
ordo de sellado

T = 2 ke " o Reactve = 2o de sebaco o Cmbr @
Botdn wkado pronto Cicdo oo sellado datenido por f usiano poscin del & -

- y R Compruebe = hay Jigun betn del Ssposiw

Campratar boton Es postie que un toton Cel GpOWTVD 25% blocueads. £11 60 nec custiya of

bloguesdc blogueado

Sspostivo

Para cobener mas miamacin acerce Ce la sduaon de problemds v las darmas, conplie of Manvsl del Lsuarty del genersadr
amarogunurcn Yoyt EA020
PRESENTACION:
£ Gapostvd 18 sumnstrs esten] y Para s UsO 80 LN UNCO pRoente
ALMACENAMENTO Y MANIPULACION:
Manpulel con cudado. El producio se debe aimacons! o Und 2003 b, fresca secd y akyada de gases quimicos Almacench auna
trparaiura ¢e anre 28 "Cy80°C -20°Fy 140 ‘F). y & ura humedad relatva ¢e entze o 30 % el85®

ESPECFICACIONES (grafico Al

Potencia de salida frente a impedancia del dispositivo Fine Fusion

LU 3

Poteccia vethon,

",
2 PR o AR LR LN L2

b prds i (P emn |
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ESTUDIO PRECLINICO
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* Extraido del folio 74 de la oferta del Impugnante

Si bien el Impugnante sostiene que su manual de instrucciones hace referencia a
tejidos, y que dicho término involucraria tanto al coldgeno como a la elastina, debe
tenerse en cuenta que el procedimiento es uno de seleccidn, en el que se han
establecido reglas, por lo cual la informacién que se presente debe ser clara a
efectos de que se pueda determinar el cumplimiento de las especificaciones
técnicas solicitadas, lo cual no ocurre en el caso concreto.

A mayor abundamiento, como parte de su recurso de apelacion, el Impugnante
también sostuvo que, si el comité de seleccién tenia alguna duda respecto al
cumplimiento de informacion, debia haberle concedido la posibilidad de subsanar
su oferta, en aplicacion del articulo 39 del Reglamento, el cual establece que es
subsanable la no consignacién de cierta informacién referida a certificaciones
sobre cualidades, caracteristicas o especificaciones de lo ofrecido.

En relacidn con dicha aseveracién, cabe tener en cuenta que el articulo 39 al que
hace referencia es del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado,
aprobado por el Decreto Supremo N.2 350-2015-EF, el cual actualmente no se
encuentra vigente, y cuyo tenor establecia que, durante el desarrollo de Ia
admisién, precalificacion, evaluacién y calificacion, el 6rgano encargado de las
contrataciones o el comité de seleccion, seglun corresponda, puede solicitar a
cualquier postor que subsane o corrija algun error material o formal de los
documentos presentados, siempre que no alteren el contenido esencial de la
oferta.

Sobre ello, cabe tener en cuenta que, en el caso concreto, la falta de acreditacion
de una especificacidn técnica, que se requeria para la admisidn de la oferta, resulta
relevante; ya que, dicha documentacidn es obligatoria para ser admitida.
Asimismo, de otorgar la oportunidad a dicho postor para que presente un
documento que sustente la funcidn aludida, implicaria permitir que este varie de
manera sustancial la misma, ya que estaria agregando informacién con la que no
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se contaba al principio y que determinarian su permanencia en el procedimiento
de seleccién. Por ende, dicha situacion no se resulta subsanable.

Por otro lado, el Impugnante apela a la procedencia de su dispositivo (Estados
Unidos), para sostener que se encuentra regulado y que garantiza estandares de
calidad altos; sin embargo, ello no es lo que se cuestiona en el presente acdpite,
sino el que no se haya sustentado, a través de la documentacion técnica exigida,
que el dispositivo cumple enteramente con la funcién prevista en las
especificaciones técnicas, esto es, que el sellado no solo pueda fusionar coldgeno
sino también elastina.

En vista al analisis realizado, este Colegiado coincide con el comité de seleccién en
que el Impugnante no acredité el requisito en mencién; por lo cual, corresponde
confirmar su decision de declarar no admitida la oferta del citado postor, siendo,
por tanto, infundado el recurso de apelacion en este extremo.

En ese sentido, carece de objeto analizar el tercer, cuarto y quinto punto
controvertido, referidos a los cuestionamientos realizados por el Adjudicatario a
su oferta, toda vez que su condicién no variara.

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

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

Sin perjuicio de lo expuesto, considerando el especial interés publico que
comprende el objeto de la contratacidon, corresponde a la Entidad verificar los
cuestionamientos realizados por el Impugnante a la oferta del Adjudicatario
(concernientes a incongruencias en el certificado de analisis, la ficha técnica y el
registro sanitario, que se habria incumplido con acreditar las especificaciones
técnicas del dispositivo con los documentos previstos en las bases integradas, asi
como la supuesta incongruencia entre el certificado ISO 13495 y el Formato N.2 3
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— Ficha técnica, en relacién a la edicién de la norma de control ISO 13495) y que la
oferta del citado postor cumpla con lo requerido, siendo facultad de esta, en caso
corresponda, actuar conforme a lo previsto en el articulo 44 de la Ley.

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

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

LA SALA RESUELVE:

1. Declarar infundado el recurso de apelacidn interpuesto por el postor Inversiones
Milenium E.ILR.L., en el marco de la Adjudicacion Simplificada N° 47-2022-
ESSADLUD-RPA-1 — Primera Convocatoria, en el extremo referido a que se revoque
la decision del comité de seleccion de declarar no admitida su oferta; e
improcedente, en los extremos referidos a que se desestime la oferta del postor
Global Supply S.A.C. y se revoque la buena pro otorgada a su favor. En
consecuencia, corresponde:

1.1. Confirmar la decisiéon del comité de seleccién de declarar no admitida la
oferta del postor Inversiones Milenium E.l.LR.L.,, por los fundamentos

expuestos.

1.2. Ejecutar la garantia presentada por el postor Inversiones Milenium E.I.R.L.,
por la interposicién del presente recurso.

2. Poner en conocimiento la presente resolucidn al Titular de la Entidad, para los fines
pertinentes, conforme a lo sefialado en el fundamento 34.

Pagina 41 de 42



@UCA DE 5,
v‘-‘?\) “y

Qa PERU Ministerio

folbe
de Economia y Finanzas

Organismo

Supervisor e las

Contrataciones
del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N° 4066-2022-TCE-S3

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

Registrese, comuniquese y publiquese.
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