OSCE

Firmado digitalmente por FLORES Firmado digitalmente por RAMOS Firmado digitalmente por CHOCANO
OLIVERA Steven Anibal FAU CABEZUDO Danny William FAU DAVIS Christian César FAU

Geimes 20419026809 soft E ‘;‘:".:... 20419026809 soft scE ‘ s 20419026809 soft
@as~  Motivo: Soy el autor del documento a4  Motivo: Soy el autor del documento “ta ™  Motivo: Soy el autor del documento
Fecha: 01.12.2022 17:49:58 -05:00 Fecha: 01.12.2022 17:53:14 -05:00 Fecha: 01.12.2022 17:58:20 -05:00

(CA D
B L pg,
& K2

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 4189-2022-TCE-S5

Sumilla: “(...), las bases integradas constituyen las reglas del
procedimiento de seleccidn y es en funcion de ellas
que debe efectuarse la admision, evaluacion y
calificacion de las ofertas, quedando tanto las
Entidades como los postores sujetos a sus
disposiciones.”

Lima, 1 de diciembre de 2022.

VISTO en sesion del 1 de diciembre de 2022 de la Quinta Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N° 07791/2022.TCE, sobre el recurso de
apelacidn interpuesto por la empresa LABORATORIO TEXTILES LOS ROSALES S.A.C., en
el marco de la Adjudicaciéon Simplificada N° 49-2022-ESSALUD/CEABE-1 (Primera
convocatoria), convocada por el Seguro Social de Salud, oido el informe oral y
atendiendo a los siguientes:

l. ANTECEDENTES:

1. Segun obra en el Sistema Electrénico de Contrataciones del Estado (SEACE), el 29
de setiembre de 2022, el Seguro Social de Salud, en adelante la Entidad, convocdo
la  Adjudicacion Simplificada N°  49-2022-ESSALUD/CEABE-1  (Primera
convocatoria), para la contratacion de bienes: "Contratacion de apdsito de gasa y
algodon 10 cm x 20 cm para 02 meses delegados CEABE para la sub gerencia de
atencion domiciliaria - gerencia de oferta flexible", con un valor estimado total de
S/ 344,000.00 (trescientos cuarenta y cuatro mil con 00/100 soles), en adelante el
procedimiento de seleccidn.

Dicho procedimiento de seleccién fue convocado bajo la vigencia del Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por el
Decreto Supremo N° 082-2019-EF, modificado por las Leyes N° 314331 y 315352,
en adelante la Ley; y, su Reglamento aprobado por el Decreto Supremo N° 344-
2018-EF, modificado por los Decretos Supremos N 377-2019-EF3, 168-2020-EF*,
250-2020-EF° y 162-2021-EF®, en lo sucesivo el Reglamento.

El 11 de octubre de 2022 se llevd a cabo la presentacidn de ofertas (electrénica) y
el 18 del mismo mes y afio se notificd, a través del SEACE, el otorgamiento de la
buena pro a favor de la empresa LABORATORIOS BARTON S.A.C., por el monto de

Publicado en el Diario Oficial El Peruano el 6 de marzo de 2022, vigente a partir del 7 del mismo mes y afio.
Publicado en el Diario Oficial El Peruano el 28 de julio de 2022, vigente a partir del 29 del mismo mes y afio.
Publicado en el Diario Oficial El Peruano el 14 de diciembre de 2019, vigente a partir del 15 del mismo mes y afio.
Publicado en el Diario Oficial El Peruano el 30 de junio de 2020, vigente a partir del 1 de julio del mismo afio.
Publicado en el Diario Oficial El Peruano el 4 de setiembre de 2020, vigente a partir del 5 del mismo mes y afio.
Publicado en el Diario Oficial El Peruano el 26 de junio de 2021, vigente a partir del 12 de julio del mismo afio.
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su oferta econdmica ascendente a S/ 236,000.00 (doscientos treinta y seis mil con
00/100 soles), en adelante el Adjudicatario, en mérito a los siguientes resultados:

Admisién Evaluacion Calificacion
Postor Precio ofertado Puntaje Orden de Resultado
(S/) total prelacién
LINAMES S.A.C. No - - - - -
LABORATORIOS Si 236,000.00 100.00 1 Cumple Calificado
BARTON S.A.C. Adjudicatario
LABORATORIO Si 342,000.00 69.01 2 Cumple Calificado
TEXTILES LOS ROSALES
S.A.C.

Mediante el escrito N° 17, subsanado con el escrito N° 28, recibidos el 25y el 27 de
octubre de 2022, respectivamente, en la Mesa de Partes Digital del Organismo
Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE), la empresa LABORATORIO
TEXTILES LOS ROSALES S.A.C., en lo sucesivo el Impugnante, interpuso recurso de
apelacion contra el otorgamiento de la buena pro al Adjudicatario, solicitando que
se revoque dicho acto administrativo y, por su efecto, se tenga por no admitida la
oferta de aquél y se le otorgue la buena pro a su favor, en razén de los siguientes
argumentos:

Sobre la oferta del Adjudicatario:

- Alega que, existe informacion incongruente entre el protocolo de analisis y
la ficha técnica del producto (anexo C), ya que, para la especificacion técnica
“gasa de algoddon 100% natural, de 20 x 16 kilos por pulgada cuadrada (gasa
tipo VI uso hospitalario)”, indico, en el protocolo de analisis (folio 29), como
método analitico la técnica propia TA-AFQ-001/03, sin embargo, en la ficha
del producto (anexo C) (folio 42) sefiald las normas NTP-231.167:2018 y USP
2022, a fin de acreditar la especificacién técnica antes referida.

- Refiere que, el protocolo de andlisis y la ficha técnica del producto (anexo C)
no se encontrarian conforme a lo autorizado en el registro sanitario. Segun
las especificaciones técnicas, el envase mediato podia ser de cartén u otro.
De la revision a la oferta del Adjudicatario, se apreciaria que, el protocolo de
analisis (folio 29) indica: “Bolsa de polietileno de baja densidad x 05 sobres +
cajas de cartdn para su almacenamiento y transporte” y la ficha técnica del
producto (anexo C) (folio 43), sefiala: “Bolsa de polietileno de baja densidad
+ caja de carton”, pese a que, en el registro sanitario N° DM0382N (folio 27)

De fecha 25 de octubre de 2022, obrante a folios 3 y 4 del expediente administrativo, cuyos anexos obran a folios 5 al 11
del expediente administrativo.

De fecha 27 de octubre de 2022, obrante a folios 13 al 26 del expediente administrativo, cuyos anexos obran a folios 27 al
44 del expediente administrativo.
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se autoriza en bolsa de polietileno o caja de cartén y no ambos a la vez. Por
ello, considera que, dicho postor transgredié las disposiciones contenidas en
los articulos 5 y 6 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado mediante el Decreto Supremo N° 016-2011-SA y
modificatorias, toda vez que, oferté un producto con caracteristicas distintas
a las autorizadas en su registro sanitario.

- Sefala que, en la ficha técnica del producto (anexo C) (folio 42) ofertd, como
envase inmediato “papel crepado grado médico” y no “papel grado médico”,
acorde a lo requerido por la Entidad. Asimismo, alegd que, tal caracteristica
no cumpliria con la funcién de envase sino de “envoltorio”.

- Indica que, en la ficha técnica del producto (anexo C) (folio 42) se consignd
gue la especificacidn técnica “De sellado hermético perimétricamente” seria
acreditada con el protocolo de analisis, sin embargo, en dicho documento
no se advertiria que el sellado sea “perimétricamente”.

A través del decreto del 2 de noviembre de 2022°, se admitio a tramite el recurso
de apelacion presentado en el marco del procedimiento de seleccion, y se corrié
traslado a la Entidad, a fin que cumpliera, entre otros aspectos, con registrar en el
SEACE el informe técnico legal, en el que indique su posiciéon respecto de los
hechos materia de controversia, en el plazo de tres (3) dias habiles.

El 3 del mismo mes y afio se notificd, mediante el SEACE, el recurso a efectos que,
de ser el caso, los postores distintos al Impugnante que pudieran verse afectados
con la resolucion lo absuelvan.

Asimismo, se dejo a consideracidn de la Sala la solicitud del uso de la palabra por
parte del Impugnante y se remitio, a la Oficina de Administracion y Finanzas del
OSCE, la carta fianza N° 0011-0362-9800248961-19, expedida por el banco BBVA,
para su verificacidn y custodia.

El 8 de noviembre de 2022, la Entidad registrd, en el SEACE, el informe legal
N° 269-GCAJ-ESSALUD-2022% y el informe N° 505-SGDNCDEM-CEABE-ESSALUD-
2022, manifestando lo siguiente:

10
11

Obrante a folios 45 y 46 del expediente administrativo.

Obrante a folios 48 al 69 del expediente administrativo.

De fecha 8 de noviembre de 2022, obrante a folios 70 al 79 del expediente administrativo, cuyos anexos obran a folios 80
y 81 del citado expediente.
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Sobre los cuestionamientos a la oferta del Adjudicatario:

Precisa que, si existe informacién incongruente entre protocolo de analisis y
la ficha técnico del producto (anexo C), pues para acreditar la especificaciéon
técnica referida a: “gasa de algoddn 100% natural, de 20 x 16 kilos por
pulgada cuadrada (gasa tipo VI uso hospitalario)”, en el primero de los antes
mencionados, se consigné como norma de comprobacidn a la técnica propia
TA-AFQ-001/03, en tanto que, en el segundo de ellos, se indicd como normas
de comprobacién a la NTP-231.167:2018 y USP 2022.

Manifiesta que, no cumplié con presentar el protocolo de andlisis y la ficha
técnica del producto (anexo C) conforme a lo requerido en las bases, dado
que, la forma de presentacién declarada en ambos documentos (bolsa de
polietileno de baja densidad + cajas de cartén) no se encuentra autorizada
en su registro sanitario.

Sostiene que, no cumplié con presentar la ficha técnica del producto (anexo
C) conforme a lo solicitado en las bases, toda vez que, oferté como envase
inmediato “papel crepado grado médico”, siendo aquél incongruente con lo
sefalado en el protocolo de andlisis y el registro sanitario (esto es, sobre de
papel laminado de poliéster/polipropileno + papel crepado grado médico),
asimismo, la forma de presentacion del envase inmediato autorizado en su
registro sanitario difiere de la forma de presentacién del envase inmediato
de la muestra, la cual, consiste en: sobre de papel grado médico + lamina de
poliéster/polipropileno x 1 unidad en envoltura de papel crepado).

Indica que, el Adjudicatario si cumplié con acreditar la caracteristica referida
a: “De sellado hermético perimétricamente”, ya que, el protocolo de analisis,
para esta especificacion, hace referencia a la técnica propia TA-AFQ-001/03,
donde se verifica el cumplimiento de tal condicién y, ademas, se corroboré
con la muestra presentada por dicho postor.

5. Por escrito N° 01'2, recibido el 9 de noviembre de 2022 en la Mesa de Partes Digital
del OSCE, la Entidad remitié el Memorando N° 3661-CEABE-ESSALUD-2022'3, con
el cual senalé que no era necesario adecuar el requerimiento, puesto que, se habia
contemplado las exigencias sanitarias necesarias.

12 De fecha 9 de noviembre de 2022, obrante a folio 83 del expediente administrativo.
13 De fecha 8 de noviembre de 2022, obrante a folio 84 del expediente administrativo.
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A través del escrito N° 1'%, recibido el 8 de noviembre de 2022 en la Mesa de Partes
Digital del OSCE, el Adjudicatario se apersond al presente procedimiento y
absolvid el traslado del recurso de apelacion, solicitando que se declare infundado,
se tenga por no admitida la oferta del Impugnante y se confirme la buena pro que
habia sido otorgada a su favor, en razén de los siguientes argumentos:

Sobre los cuestionamientos a su oferta:

- Refiere que, en ningun extremo de las bases integradas se establece que el
protocolo de analisis debe coincidir con la ficha técnica del producto (anexo
C). El protocolo de andlisis N° 142/22 corresponde al producto terminado y
la prueba de caracteristicas fisicas del producto es solo una parte de dicho
ensayo, siendo la técnica propia TA-AFQ-001/03 la que describe la totalidad
de las técnicas para todos los ensayos que alli se consignan. Es asi que, en
dicho protocolo, para la prueba o ensayo “andlisis de material”, consta como
especificacion 100% algoddn y se indica como método analitico a la NTP-
231.167:2018. A folios 30 al 40, se adjunté la metodologia analitica propia
para el analisis del producto terminado de apdsito de gasa y algoddn estéril
TA-AFQ-001/03, asi, a folio 31, se precisé como requisito para el desarrollo
de los ensayos alli consignados a la NTP-231.167:2018 y a la USP 2022. En el
anexo C, la Entidad solicité que se consignen las normas y/o documentos
que acrediten el cumplimiento de las especificaciones técnicas, por ello, en
el ensayo del material se consignd a la NTP-231.167:2018 y a la USP 2022.

- Manifiesta que, la caja de cartdn corresponde al embalaje y no a la forma de
presentacion autorizada por el registro sanitario. Segun se indicd en la ficha
técnica del producto (anexo C), el envaso mediato es la bolsa de polietileno
de baja densidad (conforme a lo autorizado) y, adicionalmente, se consigné
el embalaje en que seran entregados los dispositivos médicos (cartén). Dicha
informacién puede ser corroborada con la hoja resumen de presentacion del
dispositivo médico ofertado y vigencia (anexo D), a su vez, debe considerarse
qgue su representada adjuntd la declaracion jurada de cumplimiento de las
especificaciones técnicas (anexo N° 3).

- Sostiene que, en atencion a la ficha técnica del dispositivo médico cédigo
IETSI MM-027 y acorde a lo autorizado en su registro sanitario, oferto la
forma de presentacién mas adecuada e iddnea a la Entidad, que incluye un
doble empaque individual en sobre herméticamente sellado en todo su
perimetro, en bolsas de polietileno de baja densidad para facilitar su entrega

14

Obrante a folios 87 al 107 del expediente administrativo, cuyos anexos obran a folios 108 al 111 del citado expediente.
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y conteo y en cajas de cartdn como embalaje que garantiza y asegura su
transporte, distribucién y almacenamiento, lo cual pudo evidenciar la
Entidad al revisar la respectiva muestra; en esa medida, careceria de
sustento lo alegado por el Impugnante.

- Alega que, su oferta si acredita el cumplimiento de todas las especificaciones
técnicas, entre ellas, la caracteristica referida al sellado.

Respecto a la oferta del Impugnante:

- El certificado de buenas practicas de manufactura (CBPM), obrante en el
folio 13 de la oferta, no incluye a los apésitos de gasa y algodén, pues solo
menciona a los apdsitos en general, por lo tanto, no hay certeza que dicho
documento esté referido al material que las bases integradas han exigido.

- En el protocolo de analisis, obrante a folio 30, no se evidencia la realizacién
de las pruebas de condicion bioldgica al producto terminado, dado que, no
se precisa si fueron realizadas las pruebas de toxicidad sistémica, ensayo de
irritacion cutaneay esterilidad, siendo que, en las tres pruebas se ha incluido
la siguiente nota: “(*Ver asteriscos)” y se hace referencia a tres documentos
adicionales que no han sido presentados en la oferta (el informe de ensayo
N° HA66491-20, el informe técnico N° IT018-2022 y el N° andlisis MC-018-
21). Asimismo, por los nimeros terminales 20, 2020 y 21 se podria entender
gue corresponden a andlisis realizados en los afios 2020 y 2021, con lo cual,
no habria certeza que el producto fabricado en febrero de 2021 haya sido
analizado de forma completa y a su debido tiempo.

- Segun la ficha técnica del producto (anexo C) (folio 45), la acreditacion de las
especificaciones técnicas sobre el material de algoddn se sustenta en la NTP-
231.167:2018, a pesar que, dicha norma no se refiere al analisis de algoddn
sino a dispositivos médicos a base de gasa absorbente de algoddn para uso
medicinal. Asi, precisa que, la norma técnica peruana referida al analisis de
algoddn absorbente no estéril para uso medicinal es la NTP-231.290:2014/
CT1:2018, aprobada por Resolucion Directoral N° 001-2018-INACAL/DN del
24 de enero de 2018 y que se encuentra vigente hasta la fecha.

- Afade que, para la prueba de esterilidad, en el protocolo de analisis (folio
30) se hace referencia ala USP 43, pese a que, dicha norma no se encontraba
vigente a la fecha de fabricacién (febrero de 2021), segun refiere, la citada
version estuvo vigente de forma oficial hasta noviembre de 2020. En febrero
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de 2021, entré en vigencia la USP 2021, lo que demuestra que el producto
ha sido analizado con una norma obsoleta.

Por decreto del 10 de noviembre de 2022, se remitid el expediente a la Quinta
Sala del Tribunal de Contrataciones del Estado, en adelante el Tribunal, para que
evalle la informacién que obra en el mismo vy, de ser el caso, dentro del término
de cinco (5) dias hdbiles lo declare listo para resolver.

Con el decreto del 10 de noviembre de 20226, se tuvo por apersonado en el
presente procedimiento al Adjudicatario, en calidad de tercero administrado, y
por absuelto el traslado del recurso impugnativo.

Mediante el decreto del 14 de noviembre de 2022, se programé audiencia para el
22 del mismo mes vy afio.

Por escrito N° 01%7, recibido el 16 de noviembre de 2022 en la Mesa de Partes
Digital del OSCE, la Entidad designd a sus representantes para el uso de la palabra
en la audiencia programada.

A través de los escritos N° 0318, recibidos el 18 de noviembre de 2022 en la Mesa
de Partes Digital del OSCE, el Impugnante designd a su representante para el uso
de la palabra en la audiencia programada.

Mediante el escrito N° 2%, recibido el 18 de noviembre de 2022 en la Mesa de
Partes Digital del OSCE, el Adjudicatario remitio alegatos adicionales reiterando
los cuestionamientos a la oferta del Impugnante vy, a su vez, sefiald lo siguiente:

Sobre los cuestionamientos a su oferta:

- Reitera que, no existe ninguna incongruencia entre la informacion contenida
en el protocolo de analisis y la ficha técnica del producto (anexo C), siendo
que, el argumento de la Entidad no estaria basado en el fondo del tema, que
es la descripcion de la metodologia que sigue para llevar a cabo los andlisis,
sino solo en la coincidencia de las referencias citadas en ambos documentos.
Asi, refiere que, la metodologia de analisis que siguen para la verificacion del
cumplimiento de las especificaciones técnicas del material y caracteristicas
fisicas del producto terminado, en lo que es el nimero de hilos, es una sola,

15
16
17
18
19

Obrante a folio 85 del expediente administrativo.
Obrante a folio 112 del expediente administrativo.
De fecha 16 de noviembre de 2022.

De fecha 18 de noviembre de 2022.

De fecha 18 de noviembre de 2022.
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toda vez que, la descripciéon de los pasos que se siguen en la NTP-
231.167:2018 son los mismos que se describen en la USP 2022 y en la técnica
propia TA-AFQ-001/03, por lo que, las referencias citadas serian irrelevantes
y no alterarian el alcance de la oferta.

Alega que, en el protocolo de andlisis declararon literalmente que: “Ensayo
envase mediato, especificacion: bolsas de polietileno de baja densidad x 05
sobres + caja de carton para su almacenamiento y transporte”, con lo cual,
resultaria claro que la caja de cartén corresponde al embalaje de su ofertay
no a la forma de presentacion descrita en su registro sanitario. Siendo asi, su
oferta cumplié con lo requerido en las bases integradas; ademas, sefiala que,
la DIGEMID no incluye en la forma de presentacién a los embalajes. A su vez,
el sustento se encontraria en la muestra evaluada, lo declarado en la hoja
resumen de presentacién del dispositivo médico ofertado y vigencia (anexo
D) y la declaracién jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas
(anexo N° 3).

Sefiala que, en atencion a la ficha técnica del dispositivo médico cédigo IETSI
MM-027, que forma parte de las bases integradas, y acorde a lo autorizado
en su registro sanitario ofertd la forma de presentacién mas adecuada para
la Entidad. Es asi que, ofertd un dispositivo médico con un doble empaque
individual (envase inmediato), en sobre herméticamente sellado en todo su
perimetro, en bosas de polietileno de baja densidad (envase mediato) para
facilitar su entrega y conteo y en cajas de cartdon como embalaje a fin de
garantizar y asegurar el transporte, distribucién y almacenamiento.

Precisa que, la propia Entidad en su analisis reconoce que su “sobre” es el
envase primario, es decir, el envase inmediato y cumple con lo solicitado.

13. Con el decreto del 18 de noviembre de 2022, se dejé a consideracién de la Sala los
alegatos adicionales remitidos por el Adjudicatario, en la misma fecha.

14. Por escrito N° 3%, recibido el 21 de noviembre de 2022 en la Mesa de Partes Digital
del OSCE, el Adjudicatario designd a su representante para el uso de la palabra en
la audiencia programada.

15. A través del escrito N° 0421, recibido el 21 de noviembre de 2022 en la Mesa de
Partes Digital del OSCE, el Impugnante remitié alegatos adicionales reiterando los

20 De fecha 20 de noviembre de 2022.
21 De fecha 20 de noviembre de 2022.
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argumentos expuestos contra la oferta del Adjudicatario, asimismo, seiald sobre
los cuestionamientos a su oferta, lo siguiente:

- El certificado de buenas practicas de manufactura si incluye a los apdsitos
de gasa y algodén, ya que, fue emitido junto al informe técnico de inspeccion
de certificacidon en buenas practicas de manufactura N° 122-2018, donde se
indica que estan autorizados para la fabricacién de dicho producto.

- El protocolo de analisis corresponde a lo autorizado en el registro sanitario,
es mas, las pruebas de toxicidad sistémica, irritacidon cutanea y esterilidad
demuestran que el producto cumple con lo requerido por la Entidad.

- El algoddn es parte del producto terminado, por lo que, es correcto utilizar
la NTP-231.167:2018, donde se analiza también el algoddn.

- La norma técnica USP 43 estuvo vigente hasta abril de 2021 y no hasta el
mes noviembre de 2020 (fecha de publicacion de la versidn inglés de la USP
44 y no de oficializacién de dicha norma). La USP 44 recién se oficializé en
todos los idiomas el 1 de mayo de 2021, nombrada oficialmente como USP-
NF 2021), vigente a partir de mayo de 2021.

Con el decreto del 21 de noviembre de 2022, se dejd a consideracion de la Sala los
alegatos adicionales remitidos por el Impugnante a través de su escrito N° 04.

El 22 de noviembre de 2022, la Quinta Sala del Tribunal llevé a cabo la audiencia
con la participacion de los representantes del Impugnante, del Adjudicatario y de
la Entidad.

Por decreto del 22 de noviembre de 2022, a fin que la Quinta Sala del Tribunal
cuente con mayores elementos de juicio al momento de emitir pronunciamiento
respecto al presente recurso impugnativo, se requirid, en el plazo maximo de tres
(3) dias habiles, remitir la siguiente informacién:

“...)
AL SEGURO SOCIAL DE SALUD:

En el marco del recurso de apelacion interpuesto; sirvase emitir un informe técnico legal
complementario en el cual manifieste la posicion de la Entidad respecto de los
cuestionamientos formulados por la empresa LABORATORIOS BARTON S.A.C.
(Adjudicatario), contra la oferta de la empresa LABORATORIO TEXTILES LOS ROSALES S.A.C.
(Impugnante), al absolver el traslado del recurso el 8 de noviembre de 2022. Cabe precisar
que, el escrito de la absolucion del recurso obra digitalizado en el toma razon electrénico,
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especificamente en la opcion “Ver Anexo” de la glosa “Apersonamiento de tercero” de fecha
11 de noviembre de 2022.

().

19. A través del escrito N° 422, recibido el 23 de noviembre de 2022 en la Mesa de

Partes Digital del OSCE, el Adjudicatario solicité una copia de la grabacién de la
audiencia realizada el 22 del mismo mes y afio.

20. Mediante el escrito N° 523, recibido el 25 de noviembre de 2022 en la Mesa de

2

22.

Partes Digital del OSCE, el Adjudicatario remitid alegatos adicionales reiterando
los cuestionamientos a la oferta del Impugnante y sefiald lo siguiente:

- En relacidn a su oferta, afirma que, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario ofertd la forma de presentacion mas adecuada para la Entidad. Asi
también, el hecho que las denominaciones de las técnicas consignadas en el
protocolo de analisis sean distintas a la ficha técnica del producto (anexo C)
no quiere decir que sean incongruentes.

1. Con el decreto del 25 de noviembre de 2022, se declard el expediente listo para
resolver, de acuerdo al numeral 126.1, del articulo 126 del Reglamento.

Mediante el informe legal N° 297-GCAJ-ESSALUD-2022%* y el informe N° 546-
SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2022%°, recibidos el 25 de noviembre de
2022 en la Mesa de Partes Digital del OSCE, la Entidad dio respuesta al pedido de
informacién contenido en el decreto del 22 del mismo mes y afio, manifestando
lo siguiente:

Sobre los cuestionamientos a la oferta del Impugnante:
- Precisa que, el Impugnante si cumplio con presentar el CBPM, conforme con

lo establecido en las bases integradas. Dicho certificado contiene en su
alcance a otros dispositivos médicos ademas del apdsito cuyo material de

fabricaciéon es de gasa y algodon. A su vez, el registro sanitario obtenido
(como reinscripcion) en el afio 2021 y que contiene, en su alcance, entre
otros, al dispositivo médico apdsito de gasa y algoddn, fue autorizado vy
aprobado a favor del Impugnante, en calidad de fabricante. Conforme a lo
establecido en los articulos 124 al 127 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA
y modificatorias, para fines de inscripcion y reinscripcion de dispositivos

22
23
24
25

De fecha 20 de noviembre de 2022.
De fecha 20 de noviembre de 2022.
De fecha 25 de noviembre de 2022.
De fecha 24 de noviembre de 2022.
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médicos ante la DIGEMID, es un requisito obligatorio la presentacién del
certificado de BPM emitido a su favor el 2018 para cumplir con los requisitos
de reinscripcion y obtener el registro sanitario del apdsito de gasa y algodon,
por lo tanto, el certificado de BPM si tiene alcance para el apdsito de gasa y
algododn requerido por la Entidad.

- En relacién al protocolo de andlisis, sefiala que, las normas internacionales a
las que se alude como metodologia de comprobacidn de las especificaciones
técnicas: esterilidad, toxicidad sistémica e hipoalergenicidad, si estaban
vigentes a la fecha de fabricacion del dispositivo médico. Sobre la vigencia
de la USP 43, a la fecha de fabricacién del dispositivo médico, considerando
que la USP-NF 2021 numero 1 (que anteriormente habia sido titulada USP
44-NF 39 y versidn siguiente a la USP 43) se oficializo el 1 de mayo de 2021.
La USP 43, a la que se refiere el protocolo de andlisis, si se encontraba
vigente a la fecha de fabricacion del dispositivo médico (febrero de 2021).
Asimismo, las normas I1SO 10993-11:2017 y 10993-10:2020, también se
encontraban vigentes a la fecha de fabricacién del dispositivo médico. Por
otro lado, sobre los documentos: informe de ensayo N° HA664191-20,
informe técnico N° IT018-2020 y N° analisis: MC-018-21, al que refiere cada
ensayo bioldgico, no se emite pronunciamiento, ya que, estos no forman
parte de la oferta del Impugnante.

- Afade que, la norma declarada USP 43, para acreditar el cumplimiento de la
condicion bioldgica “estéril”, se encontraba vigente a la fecha de fabricacion
(02-2021) del dispositivo médico, siendo que, la vigencia de dicha norma es
hasta antes de la entrada en vigencia (oficializaciéon - mayo 2021) de la USP-
NF 2021 (anteriormente USP 44).

- Refiere que, la NTP 231.167:2018, en efecto, si es la norma oficial peruana
para los dispositivos médicos a base de gasa absorbente de algoddn para uso
medicinal. Esta norma (numeral 7.2.1) incluye el método de prueba que
permite identificar que el dispositivo médico sea de 100% algoddn. Por ello,
la NTP 231.167:2018, declarada en el anexo C, para la especificacidon técnica
“Algoddn 100% natural de uso hospitalario, exento de impurezas” si permite
verificar su cumplimiento, toda vez que, incluye el método de prueba para
comprobar que el material de la gasa es de 100% algoddn. Por otro lado, en
relacidon alanorma (NTP 231.290:2014), referida por el Adjudicatario, es una
norma especifica para el dispositivo médico algodon absorbente no estéril
para uso medicinal, conteniendo este dispositivo otras especificaciones
técnicas y otra finalidad de uso.
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A través del escrito N° 6, recibido el 28 de noviembre de 2022 en la Mesa de Partes
Digital del OSCE, el Adjudicatario reiteré que su oferta no contiene informacién
incongruente y cumple con lo requerido por la Entidad. Ademas, alegd que, existe
favoritismo por parte de la Entidad hacia el Impugnante, pese a que, ofreceria un
producto de menor calidad y de mayor precio.

Por decreto del 28 de noviembre de 2022, se dejé a consideracién de la Sala los
alegatos adicionales remitidos por el Adjudicatario a través del escrito N° 5.

Con el decreto del 30 de noviembre de 2022, se dejé a consideracion de la Sala los
alegatos adicionales remitidos por el Adjudicatario a través del escrito N° 6.

FUNDAMENTACION:

Es materia del presente analisis, el recurso de apelacidon interpuesto por el
Impugnante contra el otorgamiento de la buena pro al Adjudicatario, solicitando
gue se revoque dicho acto administrativo y, por su efecto, se tenga por no
admitida la oferta de aquél y se le otorgue la buena pro a su favor, en el marco de
la  Adjudicacion Simplificada N° 49-2022-ESSALUD/CEABE-1  (Primera
convocatoria), convocada bajo la vigencia de la Ley y el Reglamento, cuyas
disposiciones son aplicables a la resolucién del presente caso.

Procedencia del recurso

El numeral 41.1 del articulo 41 de la Ley establece que las discrepancias que surjan
entre la Entidad y los participantes o postores en un procedimiento de seleccién,
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
interposicion del recurso de apelacién. A través de dicho recurso se pueden
impugnar los actos dictados durante el desarrollo del procedimiento hasta antes
del perfeccionamiento del contrato, conforme a lo que establezca el Reglamento.
Asimismo, no se pueden impugnar las contrataciones directas y las actuaciones
gue establece 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 pretension planteada a través del recurso, es decir, en la
procedencia inicia el analisis sustancial, dado que, se hace una confrontacién entre
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determinados aspectos de la pretensién invocada y los supuestos establecidos en
la normativa para que dicha pretension sea evaluada por el érgano resolutor.

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

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

4, El numeral 117.1 del articulo 117 del Reglamento, delimita la competencia para
conocer el recurso de apelacion, estableciendo que dicho recurso es conocido y
resuelto por el Tribunal cuando se trata de procedimientos de seleccién cuyo valor
estimado o valor referencial es superior a cincuenta (50) UIT, cuyo valor unitario
en el afio 2022 asciende a S/ 4,600.00 (cuatro mil seiscientos con 00/100 soles)?®,
y cuando se trate de procedimientos para implementar o extender la vigencia de
los Catdlogos Electrénicos de Acuerdo Marco.

Asimismo, el numeral 117.2 del citado articulo sefiala que, en los procedimientos
de seleccion segun relacion de items, incluso los derivados de uno desierto, el
valor estimado o valor referencial total del procedimiento original determina ante
quién se presenta el recurso de apelacién.

Finalmente, conforme al numeral 117.3 del mismo articulo, con independencia del
valor estimado o valor referencial del procedimiento de seleccidn, segun
corresponda, la declaracién de nulidad de oficio o la cancelaciéon del
procedimiento se impugnan ante el Tribunal.

Bajo tal premisa normativa, considerando que en el presente caso el recurso de
apelacion ha sido interpuesto en el marco de una Adjudicacion Simplificada, cuyo
valor estimado total asciende a S/ 344,000.00 (trescientos cuarenta y cuatro mil
con 00/100 soles), resulta que dicho monto es superior a 50 UIT, por lo que este
Tribunal es competente para conocerlo.

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

5. El articulo 118 del Reglamento ha establecido taxativamente los actos que no son
impugnables, tales como: i) las actuaciones materiales relativas a la planificacidn

26 De conformidad con lo establecido en el Decreto Supremo N° 398-2021-EF, publicado el 30 de diciembre de 2021 en el
Diario Oficial El Peruano.
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de las contrataciones; ii) las actuaciones preparatorias de la Entidad convocante,
destinadas a organizar la realizacion de procedimientos de seleccidn; iii) los
documentos del procedimiento de seleccidon y/o su integracion; iv) las actuaciones
materiales referidas al registro de participantes; y, v) las contrataciones directas.

En el presente caso, el Impugnante ha interpuesto recurso de apelacién contra el
otorgamiento de la buena pro al Adjudicatario, por tanto, se advierte que el acto
impugnado no se encuentra comprendido en la lista de actos inimpugnables.

Sea interpuesto fuera del plazo.

El numeral 119.1 del articulo 119 del 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 habiles siguientes
de haberse notificado el otorgamiento de la buena pro, mientras que, en el caso
de Adjudicaciones Simplificadas, Seleccion de Consultores Individuales vy
Comparacion de Precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles, siendo los plazos
indicados aplicables a todo recurso de apelacién.

En concordancia con ello, el numeral 76.3 del articulo 7627 del mismo cuerpo
normativo establece que, definida la oferta ganadora, el comité de seleccién
otorga la buena pro, mediante su publicacion en el SEACE.

Adicionalmente, en el Acuerdo de Sala Plena N° 03-2017/TCE se ha precisado que,
en el caso de la Licitaciéon Publica, Concurso Publico, Adjudicacion Simplificada,
Subasta Inversa Electrénica, Seleccién de Consultores Individuales y Comparacion
de Precios, para contratar bienes, servicios en general y obras, el plazo para
impugnar se debe computar a partir del dia siguiente de la notificacidn de la buena
pro a través del SEACE, aun cuando ésta pueda haberse efectuado en acto publico.

En tal sentido, de la revision del SEACE, se aprecia que el otorgamiento de la buena
pro se publicé el 18 de octubre de 2022; por tanto, en aplicacion de lo dispuesto
en los precitados articulos y el Acuerdo de Sala Plena, el Impugnante contaba con
un plazo de cinco (5) dias habiles para interponer el recurso de apelacién, esto es,
hasta el 25 de octubre de 2022.

Ahora bien, revisado el presente expediente, se aprecia que mediante el escrito
N° 1%, recibido el 25 de octubre de 2022 en la Mesa de Partes Digital del OSCE,

27
28

Aplicable a la Adjudicacion Simplificada para la contratacion de bienes, de conformidad con el articulo 89 del Reglamento.
De fecha 25 de octubre de 2022, obrante a folios 3 y 4 del expediente administrativo, cuyos anexos obran a folios 5 al 11
del expediente administrativo.
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subsanado con el escrito N° 22%, el 27 del mismo mes y afio, el Impugnante
interpuso recurso de apelacién; razén por la cual, se verifica que éste ha sido
presentado dentro del plazo estipulado en la normativa vigente.

El que suscriba el recurso no sea el impugnante o su representante

De la revision al recurso de apelacién interpuesto por el Impugnante, se aprecia
que éste aparece debidamente suscrito por su apoderado, el sefior Pedro Alonso
Manzur Tirado.

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

Al respecto, no se advierte ningun elemento a partir del cual podria inferirse que
el Impugnante se encuentra inmerso en alguna causal de impedimento.

El impugnante se encuentre incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

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

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

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

En tal caso, de determinarse irregular la decision de la Entidad, causaria agravio al
Impugnante en su interés legitimo como postor de acceder a la buena pro, puesto
gue, el otorgamiento de la buena pro a favor del Adjudicatario se habria realizado
transgrediendo lo establecido en la Ley, el Reglamento y las bases; por lo tanto,
éste cuenta con legitimidad procesal e interés para obrar.

29

De fecha 27 de octubre de 2022, obrante a folios 13 al 26 del expediente administrativo, cuyos anexos obran a folios 27 al
44 del expediente administrativo.
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Sea interpuesto por el postor ganador de la buena pro.

En el caso concreto, la oferta del Impugnante tiene la condicién de calificada mas
no obtuvo la buena pro del procedimiento de seleccién, pues su oferta ocupé el
segundo lugar en el orden de prelacién.

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

Mediante el recurso de apelacién, el Impugnante ha solicitado que se revoque el
otorgamiento de la buena pro al Adjudicatario y, por su efecto, se tenga por no
admitida la oferta de aquél y se le otorgue la buena pro a su favor.

En tal sentido, de la revision efectuada a los fundamentos de hecho del recurso de
apelacion, se aprecia que aquellos estan orientados a sustentar sus pretensiones,
no incurriéndose, por tanto, en la presente casual de improcedencia.

De esta manera, atendiendo a las consideraciones descritas, no se advierte la
concurrencia de alguna de las causales de improcedencia previstas en el articulo
123 del Reglamento; en consecuencia, corresponde emitir un pronunciamiento
sobre los asuntos de fondo propuestos.

Petitorio

El Impugnante solicita a este Tribunal que:

v’ Se revoque el otorgamiento de la buena pro al Adjudicatario.

v' Setenga por no admitida la oferta del Adjudicatario.

v' Se le otorgue la buena pro a su favor.

El Adjudicatario solicita a este Tribunal que:

v' Se declare infundado el recurso de apelacion.

v' Se confirme la buena pro otorgada a su favor.

v' Setenga por no admitida la oferta del Impugnante.

Fijacion de puntos controvertidos

Habiéndose verificado la procedencia del recurso presentado y el petitorio
sefialado de forma precedente, corresponde efectuar el andlisis de fondo, para lo
cual cabe fijar los puntos controvertidos que se dilucidaran. En ese sentido, es

Pagina 16 de 48



(CA D
B L pg,
& K2

17.

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 4189-2022-TCE-S5

preciso tener en consideracién lo previsto en el literal b), del numeral 126.1, del
articulo 126 del Reglamento, en virtud del cual “las partes formulan sus
pretensiones y ofrecen los medios probatorios en el escrito que contiene el recurso
de apelacion o al absolver traslado, segun corresponda, presentados dentro del
plazo previsto. La determinacion de puntos controvertidos se sujeta a lo expuesto
por las partes en dichos escritos, sin perjuicio de la presentacion de pruebas y
documentos adicionales que coadyuven a la resolucion de dicho procedimiento”.

Cabe sefialar que, la norma antes citada tiene como premisa que, al momento de
analizar el recurso de apelacion, se garantice el derecho al debido procedimiento
de los intervinientes, de modo que las partes tengan la posibilidad de ejercer su
derecho de contradiccién respecto de lo que ha sido materia de impugnacion;
pues, lo contrario, es decir, acoger cuestionamientos distintos a los presentados
en el recurso de apelacidn o en el escrito de absolucién, implicaria colocar en una
situacion de indefension a la otra parte, la cual, dado los plazos perentorios con
gue cuenta el Tribunal para resolver, veria conculcado su derecho a ejercer una
nueva defensa. En consecuencia, solo pueden ser materia de analisis los puntos
controvertidos que se originen en los argumentos expuestos en el recurso de
apelacidn y en la absolucién de éste.

Asimismo, debe considerarse el literal a), del numeral 126.1, del articulo 126 del
Reglamento, segun el cual “al admitir el recurso, el Tribunal notifica a través del
SEACE el recurso de apelacion y sus anexos, a efectos que, dentro de un plazo no
mayor de tres (3) dias hadbiles, (...) el postor o postores distintos al impugnante que
pudieran verse afectados con la resolucion del Tribunal absuelvan el traslado del
recurso.” (el subrayado es agregado)

Dicha disposicidn resulta concordante con lo dispuesto en el literal b), del articulo
127 del Reglamento, en virtud del cual la resolucién expedida por el Tribunal que
se pronuncie sobre el recurso de apelacion debera contener, entre otra
informacién, “la determinacion de los puntos controvertidos definidos segun los
hechos alegados por el impugnante en su recurso y por los demds intervinientes en
el procedimiento de impugnacion al absolver oportunamente el traslado del
recurso de apelacion”.

Ahora bien, conforme al numeral 126.2, del articulo 126 del Reglamento, “todos
los actos que emita el Tribunal en el trdmite del recurso de apelacion se notifican
a las partes a través del SEACE o del Sistema Informdtico del Tribunal”.

En este punto, cabe senalar que el recurso de apelacidon fue notificado a la Entidad
y a los demas postores el 3 de noviembre de 2022 a través del SEACE, razén por la
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cual los postores que pudieran verse afectados con la decisién del Tribunal tenian
hasta el 8 del mismo mes y aino para absolverlo.

Al respecto, de la revisidn del expediente administrativo se advierte que, mediante
el escrito N° 13, recibido el 8 de noviembre de 2022 en la Mesa de Partes Digital
del OSCE, el Adjudicatario se apersond al procedimiento y absolvié el traslado del
recurso de apelacion. Asi, teniendo en cuenta que dicho escrito fue presentado
dentro del plazo, este Colegiado puede considerar, para efectos de la fijacién de
los puntos controvertidos, los cuestionamientos que hubiese formulado el
Adjudicatario al absolver el traslado del recurso en la fecha antes indicada.

Por lo tanto, los puntos controvertidos que serdan materia de analisis consisten en:

Vi.

Vii.

viii.

Determinar si el Adjudicatario presento la ficha técnica del producto (anexo
C), en lo referido al envase inmediato: papel grado médico, conforme a las
bases integradas.

Determinar si el Adjudicatario presentd la ficha técnica del producto (anexo
C), en lo referido al envase inmediato: sellado hermético perimétricamente,
conforme a las bases integradas.

Determinar si el Adjudicatario presenté informacién incongruente entre la
ficha técnica del producto (anexo C) y el protocolo de andlisis.

Determinar si el Adjudicatario presento la ficha técnica del producto (anexo
C) y el protocolo de andlisis conforme a lo autorizado en el registro sanitario.

Determinar si el Impugnante presenté el certificado de buenas practicas de
manufactura (CBPM), conforme a las bases integradas.

Determinar si el Impugnante presentd el protocolo de analisis, conforme a
las bases integradas.

Determinar si el Impugnante presento la ficha técnica del producto (anexo
C), conforme a las bases integradas.

Determinar si corresponde otorgar la buena pro del presente procedimiento
de seleccidn al Impugnante.

30

Obrante a folios 87 al 107 del expediente administrativo, cuyos anexos obran a folios 108 al 111 del citado expediente.
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Analisis
Consideraciones previas:

Como marco referencial, es preciso tener en cuenta que el analisis que efectle
este Tribunal debe tener como regla que la finalidad de la normativa de
contrataciones publicas no es otra que las Entidades adquieran bienes, servicios y
obras, maximizando el valor de los recursos publicos que se invierten bajo el
enfoque de gestion por resultados, de tal manera que éstas se efectien en forma
oportuna y bajo las mejores condiciones de precio y calidad, a través del
cumplimiento de los principios regulados en la Ley.

Debe destacarse que el procedimiento administrativo se rige por principios, que
constituyen elementos que el legislador ha considerado basico, por un lado, para
encausar y delimitar la actuacidn de la Administracién y de los administrados en
todo procedimiento y, por el otro, para controlar la discrecionalidad de la
Administracién en la interpretacion de las normas aplicables, en la integracidn
juridica para resolver aquellos aspectos no regulados, asi como, para desarrollar
las regulaciones administrativas complementarias. Asi tenemos, entre otros, los
principios de eficacia y eficiencia, transparencia, igualdad de trato, recogidos en el
articulo 2 de la Ley.

También es oportuno sefalar que, las bases integradas constituyen las reglas del
procedimiento de seleccién y es en funcién de ellas que debe efectuarse la
admisidn, evaluacion vy calificacion de las ofertas, quedando tanto las Entidades
como los postores sujetos a sus disposiciones.

A partir de lo expuesto, tenemos que las bases de un procedimiento de seleccidn
deben poseer la informacién basica requerida en la normativa de contratacién
publica, entre ellas, los requisitos de admisidn, factores de evaluacion y requisitos
de calificacion, con la finalidad que la Entidad pueda elegir la mejor oferta sobre
la base de criterios y calificaciones objetivas, sustentadas y accesibles a los
postores, que redunden en una oferta de calidad y al mejor costo para el Estado,
constituyendo un parametro objetivo, claro, fijo y predecible de actuacién de la
autoridad administrativa, que tiene como objetivo evitar conductas revestidas de
subjetividad que puedan ulteriormente desembocar en situaciones arbitrarias,
asegurando con ello un marco de seguridad juridica.

Es preciso recordar que las exigencias de orden formal y sustancial que la
normativa prevea o cuya aplicacion surja a partir de su interpretacién, deben
obedecer a la necesidad de asegurar el escenario mas idéneo en el que, dentro de
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un contexto de libre competencia, se equilibre el éptimo uso de los recursos
publicos y se garantice el pleno ejercicio del derecho de las personas naturales y
juridicas para participar como proveedores del Estado.

Ahora bien, segun lo establecido en el articulo 16 de la Ley, el drea usuaria debe
requerir los bienes, servicios u obras a contratar, siendo responsable de formular
las especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico,
respectivamente, asi como, los requisitos de calificacion; ademas de justificar la
finalidad publica de la contratacion. Asimismo, los bienes, servicios u obras que se
requieran deben estar orientados al cumplimiento de las funciones de la Entidad,
y las especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben
formularse de forma objetiva y precisa, proporcionando acceso en condiciones de
igualdad al proceso de contratacidon, sin la creacion de obstdculos ni
direccionamiento que perjudiquen la competencia en el mismo.

En concordancia con lo sefialado, el numeral 73.2 del articulo 733! del Reglamento
establece que, “para la admision de las ofertas, el comité de seleccion verifica la
presentacion de lo exigido en los literales a), b), c), e) y f) del articulo 52 y determina
si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y
condiciones de las especificaciones técnicas especificadas en las bases. De no
cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida”.

Asimismo, en el numeral 74.1 del articulo 7432 del Reglamento se establece que la
evaluacion tiene por objeto asignar puntaje a las ofertas para asi definir el orden
de prelacidn, aplicdndose para tal efecto los factores de evaluacidon enunciados en
las bases.

Adicionalmente, el numeral 75.1 del articulo 7533 del Reglamento sefiala que,
luego de culminada la evaluacion, el comité de seleccidn califica a los postores que
obtuvieron el primer y segundo lugar, segun el orden de prelacidon verificando que
cumplan con los requisitos de calificacion especificados en las bases. La oferta del
postor que no cumpla con dichos requisitos es descalificada.

Asi pues, conforme al numeral 75.2 del mismo articulo, si alguno de los dos (2)
postores no cumple con los requisitos de calificacién, el comité de seleccién
verifica los requisitos de calificacion de los postores admitidos, segun el orden de
prelacién obtenido en la evaluacién, hasta identificar dos (2) postores que

31

32
33

Aplicable a la Adjudicacién Simplificada para la contratacién de bienes, de conformidad con lo establecido en el articulo 89
del Reglamento.

idem.

idem.
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cumplan con ellos; salvo que, de la revisidon de las ofertas, solo se pueda identificar
una (1) que cumpla con tales requisitos.

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

PRIMER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si el Adjudicatario presenté la ficha

técnica del producto (anexo C), en lo referido al envase inmediato: papel grado
médico, conforme a las bases integradas.

25.

26.

27.

Mediante el recurso de apelacién, el Impugnante sefalé que, el Adjudicatario no
cumplié con presentar la ficha técnica del producto (anexo C), de conformidad con
lo solicitado en las bases integradas del procedimiento de seleccidén, pues oferté
como envase inmediato “papel crepado grado médico” y no “papel grado médico”,
de acuerdo a lo requerido por la Entidad. Asimismo, el Impugnante indic6 que la
caracteristica del envase ofertado por el Adjudicatario no cumplia con la funcién
de envase, sino, de un “envoltorio”, lo cual, no forma parte de las especificaciones
técnicas.

Ante dicho cuestionamiento, la Entidad sostuvo que, el Adjudicatario no cumplid
con presentar la ficha técnica del producto (anexo C), conforme a lo requerido en
las bases integradas del procedimiento de seleccién, toda vez que, oferté como
envase inmediato “papel crepado grado médico”, siendo aquél incongruente con
lo sefialado en el protocolo de andlisis y el registro sanitario, donde se indica sobre
de papel laminado de poliéster/polipropileno + papel crepado grado médico; asi
también, sefiald que, la forma de presentacidn del envase inmediato autorizado
en su registro sanitario diferia de la forma de presentacién del envase inmediato
de la muestra presentada (sobre de papel grado médico + ladmina de poliéster/
polipropileno x 1 unidad de envoltura de papel crepado).

Por su parte, el Adjudicatario manifesté que, en atencién a la ficha técnica del
dispositivo médico cédigo IETSI MM-027, que forma parte de las bases integradas,
y acorde a lo autorizado en su registro sanitario ofertd la forma de presentacién
mas adecuada para la Entidad. Es asi que, ofertd un dispositivo médico con un
doble empaque individual (envase inmediato), en sobre herméticamente sellado
en todo su perimetro, en bolsas de polietileno de baja densidad (envase mediato)
para facilitar su entrega y conteo y, a su vez, en cajas de cartdn como embalaje
para garantizar y asegurar su transporte, distribucién y almacenamiento.
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De esta manera, se aprecia que uno de los aspectos que motivaron la interposicién
del recurso de apelacion estd vinculado a la presentacién de la ficha técnica del
producto (anexo C), por parte del Adjudicatario.

Es por ello que, a fin de resolver la controversia planteada por el Impugnante, cabe
traer a colacién lo dispuesto en las bases integradas, con la finalidad de verificar
que se hayan empleado reglas idéneas y claras, maxime si se tiene en cuenta que,
en reiteradas oportunidades, este Tribunal ha enfatizado que éstas constituyen las
reglas definitivas del procedimiento de seleccion y es en funcion de ellas que debe
efectuarse la admisién, evaluacién y calificacion de las ofertas, quedando tanto las
entidades como los postores sujetos a sus disposiciones.

En dicho escenario, es pertinente remitirnos especificamente a lo indicado en las
referidas bases respecto a los documentos cuya presentacidn resultaba obligatoria
para los postores, con especial énfasis en aquéllos referidos para la admision de
las ofertas, puesto que, ello tiene incidencia directa en el analisis de la controversia
planteada.

Al respecto, de la revision del literal e), del numeral 2.2.1.1, contenido, a su vez,
en el capitulo Il (del procedimiento de seleccién), de la seccion especifica de las
bases integradas, se aprecia que la Entidad requirid, entre otros, como documento
de presentacion obligatoria, el siguiente:

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

2.21.1. Documentos para la admision de la oferta

Extraido de la pdgina 17 de las bases integradas.

()

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

4.1 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

4.2 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

4.3 Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente,

4.4 Certificado de Analisis del Dispositivo Médico (Protocolo de Analisis).

4.5 Metodologia Analitica.

4 .8 Ficha Técni | P .

4.7 Hoja Resumen de Presntacién del dispositivo médico ofertado y vigencia
{Anexo D).

4.8 Presentacion de Muestra (Anexo E).

Extraido de la pdgina 18 de las bases integradas.

Como se aprecia, los postores debian presentar en sus ofertas la ficha técnica del
producto (anexo C), conforme a lo dispuesto en el numeral 4 de los requerimientos
técnicos minimos.
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30. Asimismo, de la revision del subnumeral 4.6, del numeral 4, correspondiente a los
“Requerimientos técnicos minimos y condiciones generales para la contratacion de
apdsito de gasa y algodon 10 cm x 20 cm para 02 meses delegados por CEABE para
la sub gerencia de atencion domiciliaria - gerencia de oferta flexible”, de las bases
integradas, se aprecia lo siguiente:

Ficha Técnica del producto (Anexa - C ]
E! nombre y la descripcidn clo deben ser congruentes con lo solicitado por EsSalud segin &l cuadro de

requerimiento. Entre olros, también debe figurar &l nombre del producto segln lo autorizado en sy registro sanitario.

Laomisidn de una o mas especificaciones técnicas requeridas en la ficha técnica del disposifivo médico acamea la
descalificacion aulomética de la propuesta.
Debe cont da las especificaciones técnicas idas por la entidad, de acuerdo af siguients detalie:

« El postor deberé cilar en el Anexo G - Ficha Técnica del preducto lo sigulente: )
oira columna; las especificaciones lécnicas de la Ficha Téenica relacionadas a los sublitulos: Malerial:
caracteristicas, condicitn_biolgica, i i e considerando fodas las

Dimensiones y i ig_Cons
ecificacionas conteridas en cada subtitulo, |a omisién de una o mas espaciicaciones técnicas acarea una
descaliicacion automatica de 12 ofera.
. .24 Columna; Debera regisirar las especifaciones técnicas del producta cieriado, lzs mismas que deben
enconiiarse en conformidad alo requerido por la entidad.
o 3ra Columna:

= Para los sublitulos Material, Congiciones Binldgicas y Dimensiones, el postor debe indicar las normas {écnicas
ionales, i jonales yio métodos de andlisis de calidad propios, segin corresponda, mediante las cuales

1 acrediael cumplimiento de las mismas. _ _
/}/ » Parz los subtituios: Coraclerfstieas y De la presentacion, wo empaque el posior debe indicar los folios en los
’ cuales adjunta documentacin! que sustenta el cumplimiento de dichas carecteristicas técnicas,

()

i oiita Columna: En est columna el postor debe sefialar los folios en los cuales ss enctentran los documentos con

/ Jos cuales sustenta cumplimiento de las especificationes técnicas requeridas por la enddad. B

ﬂ Nota: Cuando en |a 3ra columna haya refarido normas nacienales o infernacionales para acreditar cumplimientn de

- las especificaciones téenicas requeridas por fa entidad, deberé colocar en la 4ta colunmna raya o gulon " al no ser
ohligalorio adjuntar las mismas.

Las normas a las que se acoja e fabrcante deben encontrarse vigents a la fecha de fabricacion del disposifiv
médico y conforme a lo autorizado e su registro sanitari, las mismas que deben estar actualizadas en atencion al
art. 132° del D.S 016-2011 S.A y modificalorias vigentes.

La Ficha Técnica del Produclo deberd estar firmada por e! director téenico™ da la empresa postora la cual servira
para realizar el control de calidad del Dispositivo Médico.

*Siempre y cuando fa empresa postora sea un establecimiento farmacéutice.

Notese que, en la ficha técnica del producto (anexo C), los postores debian indicar
en la primera columna, ente otros, la presentacion y, en la segunda columna, las

especificaciones técnicas del producto ofertado, de conformidad con lo requerido
por la Entidad.

En razén de lo anterior, se aprecia que las bases integradas incluyeron el formato
del anexo C antes enunciado, el cual se muestra en la siguiente imagen:
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«FsSalud

Comprometidos contigo
“Decenio de la |gualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"

*Afio del Fortalecimiento de 1a Soberania Nacional”
*Afio del Bicentenario del Congreso de la Repidbiica del Per(™

FICHA TECMGA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS OE ESSALUD
: - NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR. - = - e TEM

NOWERE Y DESGRIPCION DEL ITEM SEGUN Essakd
CODIGOSAP SEGUNEsSakd -
NOMBRE CON QUE APARECE EL pmnucro EN =k
 REGISTRO SANITARIO. -0
ROMBRE DEL PRODUCTO EN GASD DE ND TEHER
REGISTRO SANITARO .
MARCA & X,

ESPEGIFICAG!DNES DEL- -

”NORMAS 0 DOCUMENTOS QUE™ ~ *
.\CRHJITEN mumm DE

D conformidad a lo establecido en las presentes Basaes Administrativas para el Procedimiento de Saleccidn en curso,
‘:% : DECLARAMOS, que af products que oferta mi representada cumple con Jos Raguenimiantos Técnicos Minimes sobre
-~ laz Especificaciones Técnicas requeridas por ESSALUD,

[CONSIGNAR GIUDAD Y FEGHA]

[}
@ Firma sallo del Responsable Técnico " Firmay sello del Responsabla Legal

31. Ademas, en la ficha técnica de dispositivo médico, codigo IETSI MM-027, version

01, contenida en los requerimientos técnicos minimos y condiciones generales, se
incluyd lo siguiente:
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CODIGO IETSI
nin-027

| FICHA TECNICA DE DISPOSITWO MEDICO |
| FEGHA DE EI'HI:SIE"_I"I 12-3 ‘201_3___ ____] R _\-I"E_RS_l_ODi i || _m_._ ) |

i Denominasion fecnica: | APOSITO DE GASA ¥ ALGUDON |

| 2. Unidad de madida: Unidad,

I3 Grupo ¢ Familia; | Cirugia Genaral

| 4, Cédigo SAP: | 20102487 Aposit de gasa y slgedén 10 cm x 20 ca

| Dispositivo médico, cublerla o lamina de gasa y algodan, estéril, que se aplica
| sobre una herida creands una barrera conlea las baclerias del medio ambiente

5. Descripcton ganerak; ¢ y da |a herida manlaniéndola seca para prolegeria de infecciones.
r

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacitn de uso:

o Para proteger, aislar, cubrir o comprimir herdas o abrasiones y absorber exvdados de la superiicie
corporal en pacienies adulles, gendlricos, padialricos.

| 7. Componentas y Materiales del digpositiva:

| Esquems:

4 Fig. 1: Apoeilo de gasa y algodan {no incluye disefio)

hospitatario),

[ Material:
J
/12/ o Gasa de algodon 10D % naturak; de 20 % 16 hilos por pulgada cuadrada, (gasa po VI de uso
o Algodin 100% naturs) de usa hospitalario, exento de impurezas.

Caracteristicas:

= Gasa de fejido uniforme

& Peso lotal en gramos de 10 a 12 gr.
o Bordes ocullos remallados o cosidas
o No prelavado.

8. Condicion Bloldgica:
= Eslédl, #l6xico, hippakergénico.

()

9. Dimensiones:
o Apbsite de gasa y algedon de 10 cm % 20 em (+-1 em)
o Espesor del algoddn 12 om como minimo

10, De la Prasentacién:

'[ Caracteristica del Envase

] o Doble envase

o Que garantice las propiedades fisicas, esterilidad, condicion biclégica & integridad del dispositive
medico durante el aimacenamiento, transporte y distribucion.

o Exento de parliculas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

o Papal grado madico,

Envase Inmediato:
o Individual.
a De sellade hermélico peimélricaments
& De fécll apertura con pestafia de aperiura no menor de 2 cm.
¢ Eapel grado médico.

(...)
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Envase mediato:
o Debe proleger |2 Integridad del disposilivo durante su ransperte y aimacenamiento.
o Puede ser de cardn u oo,

Logotipo:

El envase medialo yio inmediato (en caso gue el dispositivo médico sblo cuente con envase
inmediato), debe llavar el logotipo solicitado por I3 Entidad, con letras visibles y tinta indeleble,
prefarentemenie de color negro:

o Consignar la frase: “EsSakud”

o Mombra de la Enlidad o LOGOTIPO.

o Consignar la frase: "Prohibida su Venta"

o Momenciatura del proceso de selecclin.

Embalaje:
o Cajas de carton resislenles que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y adecuado
s almacenamignio.
/ o Gajas que faciliten su conteo y fécil apilamiento, precisando el nimeroc de cajas apitables,
Y S { o Cajas debldamente roluladas, indicando nombre del dispesitive médicn, presentacidn, cantidad, loke,
i fecha de vencimlenlo, nembre del provesdor, especificaciones para la conservecion y el
almacenamiento {2n case apliqua).
%\.\ & Deba descartarse la ulilizacion de cajas de produclos comastibles o producios de tocador, entre olros

11, Rotulado:

De scuerdo a Io auterizado en su Regisiro Sanitario. Bl contenido de los rolulados de los envases
inmadiato y mediato (si aplica) debera contener informacidn eslablecida en el marco de los
disposilivas legales con los cuales se olorgd la inscripeion o reinscripcion de su Registro Sanitario de
acuerdo a lo establecido en los adiculos 137" y 138° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanilaria de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N* 016-2011-8A, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-
SA y el Decreto Supremo N* 016-2017-8A., v ser impresa con tinta indeleble y resistente a la
manipulacién. Tratdndose del ndmero de lole y fecha de expiracion, éslos también podran ssr
impresos en allo y bajo refieve.

Debe indicar |a palabra o simbolos que indiguen “estérl” y de “un solo uso”, sefialar mélodo de
esterilizacion empleado,

REQUISITOS TECNICOS

Segun se advierte, como parte de la presentacion, el envase inmediato debia ser
papel grado médico.

Considerando lo previsto en las bases integradas, resta verificar la documentacién
presentada por el Adjudicatario en su oferta. Asi tenemos que, a folios 42 y 43,
obra la ficha técnica del producto (anexo C), conforme se muestra a continuacion:

H2
LABORATORIOS
B A RT O N SEGURO SOCIAL DE SALUD
IMPLIFICADA N2 49-2022-ESSALUD/CEABE-1
Lokiidwontingls:.  TONDIAOONS /
FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFOCIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD
NOMERE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR NeTTEM ]
LABORATORIOS BARTON SAC 1 |
APOSITO DE GASA Y ALGODON
NOMBRE Y DESCRIPCION DEL ITEM SEGUN EsSalud 10 OM X 20 CM
CODIGO SAP SEGUN EsSalud 20102487
NOMBRE CON QUE APARECE EL PRODUCTO EN EL REGISTRO TTEM 1 — APOSITO DE GASA Y ALGODON
SANITARIO ESTERIL 10CM X 20CM
NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASO DE NO TENER REGISTRO SANITARIO NO REQUIERE
MARCA =
FABRICANTE i LABORATORIOS BARTON SAC
PAISDEORIGEN B PERU

()
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ESPECIFICACIONES TECNICAS DE | ESPECIFICACIONES TECNICAs | NORMAS O DOCUMENTOS QUE | | os
EsSalud DEL PRODUCTO OFERTADO ‘s
ESPECIFICACIONES TECNICAS
MATERIAL
T CUMPLE Gasa de algodon 100%
o i i o 20 | Naiuna 86 20 X 18 tiios por pulgadss NTP-231.167:2018 f
y por pulgadas cuadrada (9383 | o\ 4rads  (gasa  tipo VI uso USP 2022
tipo VI uso hospitalario). hospitalario). y
Algodon  100% natural de wuso | GUMPLE: Algodén 100% natural de Protocolo 29
hospitalario, exento de impurezas. uso italario, exento de i rezas.
CARACTERISTICAS:
Gasa de tejido uniforme CUMPLE: Gasa de tejido uniforme Manual de Instrucciones Hip
Peso total en gramos de 10a 12 gr C:JMPLE' Peea total en gramos de 11 Protocolo 29
Bardes ccultos remallados o cosidos. CUMPLE. Bordes ocultos cosidos. Protocolo 29
No prelavado CUMPLE No prelavado Protocolo | ]
CONDICION BIOLOGICA:
x CUMPLE
Sxll, Esteril, USP 2022 ¥
Hipoak ! & Atoxico, 1SO 10993-5
izl Hipoalergénico 1SO 10983-10
DIMENSIONES:
Aposito de gasa y algodsn de 10 cm x | CUMPLE: Apésilo de gasa y algodén ?
28 cm (*/-133.)_ Ao de 10cm x 20cm Protocolo 29
_Espesor del algodon ¥ cm como minimo | GUMPLE: Espesor del algoddn ¥a em P I 29
DE LA PRESENTACION:
[ CARACTERISTICAS DEL ENVASE
Doble envasa CUMPLE: Doble envase Protocolo 29
Que garantice las propiedades fisicas, | CUMPLE! Garantiza las propiedades
Ia il las condici iologi fisicas, la lidad, las
e integridad i medico | biclbgicas e & d del Protocolo 29
durante el ameento, y | medico d el
distribucion. transporte y distribucion
Exento de particulas extraias, rebabas | CUMPLE. Exento de particulas Protocolo 29
y aristas cortantes extrafas, rebabas y aristas cortantes
P | i P | o
'apel grado médico ﬁl::lcoLE Papel crepado grado Protocolo 20‘
ividual CUMPLE: Individual ____Protocolo 29
Da sellado hermético perim@tricamente | CUMPLE: De sellado  hermético Protocolo 20
perimétricamente
De facll apertura con pestafia de | CUMPLE: Con PEEL OPEN, de facil Protocolo 26\
apertura no menos de 2cm. | apertura de 2.3cm

Extraido del folio 42 de la oferta del Adjudicatario.
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S calidad os mussTia filorefia
apel gra =3 3 Spel | crep: Protocolo I 29 1
madico
ENVASE MEDIATO:
Debe proteger la integridad del | GUMPLE: Debe proteger la integndad Protocolo
dispositivo durante su y | del durante su transparte y ? g
\to almacenamiento =
Puede ser de canén u ctro CUMPLE: Bolsa de poketieno de baja Protocolo
+ Caja de cartén 29
LOGOTIPO
El envase mediato y/o inmediato (en CUMPLE:
caso que el dispositivo medico solo El envase mediato y/o inmediato (en
cuente con envase inmediato). debe caso gue el dispositivo medico solo
llevar el logotipo solicitado por la cuente con envase inmediato), debe
entidad, con letras visibles y tinta Hevar el logotipo solicitado por la
indeleble, preferentemente de color entidad, con letras wvisibles y finta o
negro: indeleble, preferentemente de color q (L

Manual de Instrucciones

almacenamiento.

Cajas que faciltan el conteo y facil
apilamiento, precisando el namero de
cajas apiladles.

Consignar la frase: “EsSalud’ negro:
Nombre de la entidad o k C |a frase: "l 3
Consignar |a frase i su Venta™ de la entidad o logotipo
Nomenclatura del de c la frase “Prohibida su
Veenta®
del de
seleccion
EMBALAJE
Cajas de cartén resistentes que | CUMPLE:
garanticen Ia  integridad, orden, | Cajas de cartén resistentes Qque
conservacién, transporte y adecuado | garanticen la integndad, orden,

conservacion, transporte y adecuado
almacenamiento

Cajas que facilitan el contec y facil
apilamiento. precisando el numero de
cajas apiladles.

Cajas debidamente rotuladas

Cajas debidamente
el nombre del dispositvo medico,
presentacion, cantidad. lote, fecha de
vencimiento, nombre del

ir el nombre del dispositivo
medico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombre del

para la

para la v
el aimacenamiento

Debe descartarse la de cajas

y el
Debe descartarse la utilizacion de
cajas de productos comestibies o
de tocador, entre otros.

de productos comestibles o productos
de tocador, entre otros

Manual de Instrucciones

4@

De conformidad a lo establecido en las presertes Bases.

que e producto que oferta mi representa
requeridas por ESSALUD.

Callao, 11 de octubre de 2022

para el

da cumple con los g

[ SUETOE
Laboratori$ Bartdn S.A.C.

tos Técnicos

sobre las

en curso, DECLARAMOS

Técnicas

Extraido del folio 43 de la oferta del Adjudicatario.
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Como se aprecia, el Adjudicatario declaré en el anexo C, para la especificacion
técnica envase inmediato: “CUMPLE: Papel crepado grado médico”, pese a que, la
Entidad requirid papel grado médico. Ademas, lo declarado encontraria sustento
en su respectivo protocolo de analisis.

En tal sentido, se procedié con la verificacion del protocolo de analisis respectivo,
obrante a folio 29 de su oferta, en el que se advirtié lo siguiente:

IARTON CONTROL DE CALIDAD
ol PROTOCOLO DE ANALISIS DE PRODUCTO TERMINADO ‘7?
N® 142/22

S

Nombre de Producto: APGSITO DE GASA Y ALGODON ESTERIL
10cm x 20cm

RIOS BARTON SAC N°LOTE
TAMANO DE LOTE
FECHA DE VENCIMIENTO

NOMBRE DEL FABRICANTE: LABORATO
FECHA DE ANALISIS
FECHA DE LIBERACION:
PRESENTACION.
COEJIC__D\J BVOLEICQV

DE GASA Y ALGODON

" Espacificaciones Resultados Método Analitico |
T 3 872018 |

100% Aigodan Cumgle. 100% Algodon

Envase Mediaty

Extraido del folio 29 de la oferta del Adjudicatario.

Del documento antes expuesto, puede verse que el envase inmediato (primario)
del producto ofertado esta conformado por: “Sobre de papel laminado de poliéster
/ polipropileno + papel crepado grado médico”, lo cual, no se encuentra conforme
alorequerido por la Entidad e, incluso, difiere de lo declarado por el Adjudicatario
en la ficha técnica del producto (anexo C).

En adicion a ello, cabe traer a colacion que, la Entidad ha referido que, a efectos
de determinar cual es la forma de presentacion ofertada, se remitié también a la
hoja resumen del producto ofertado y vigencia minima (anexo D), cuya
informacién se encuentra detallada de conformidad con el registro sanitario
presentado por el Adjudicatario, en la cual se declaré como forma de presentacion,
lo siguiente: “Sobre de papel laminado de poliéster/polipropileno + papel crepado
grado médico conteniendo 1 unidad en bolsa de polietileno de baja densidad x 5
sobres”. A su vez, refirié que dicha forma de presentacion resultaba ambigua, ya
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gue, se podria interpretar como dos formas de presentacién, tales como se
describen a continuacidn:

“1..)
Sobre de papel laminado (cuyo material es poliéster y polipropileno) mas papel
(crepado); bajo esta configuracion tendriamos un sobre opaco con ambas caras
opacas, siendo una de ellas brillosa por el ‘laminado’.

e Sobre de papel laminado de poliéster y polipropileno + papel crepado, configurdndose
ambos como doble envase.

(..).” [sic]

35. Atendiendo a lo seialado por la Entidad se verificd lo declarado por dicho postor
en la hoja de resumen del producto ofertado y vigencia minima (anexo D) y la
informacidén autorizada en su registro sanitario, encontrandose lo siguiente:

[ =
LABORATORIOS 75

BA RTO N SEGURO SOCIAL DE SALUD

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N2 49-2022-ESSALUD/CEABE-1

Ao catidad e muestia filosofia
*
HOJA RESUMEN DE PRESENTACION DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO Y VIGENCIA MINIMA
NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR I iTEM N°
LABORATORIOS BARTON S.AC. 1

"NOMBRE Y DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO | Codigo SAP: 20102487
MEDICO SEGUN ANEXO - A DEL REQUERIMIENTO | Denominacion y Descripcion: APOSITO DE

DE LA SECCION ESPECIFICA GASA Y ALGODON 10CM X 20CM
REGISTRO SANITARIO (marque con X segun St (X) N* Registro Sanitario:
corresponda) NO ( ) DMO0382N
NOMBRE AUTORIZADO EN SU REGISTRO | [TEM 01— APOSITO DE GASA Y ALGODON
SANITARIO. ESTERIL 10CM X 20CM

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO

(CUANDO NO TIENE REGISTRO SANITARIO) NOREQLIERE

MARCA —
FABRICANTE LABORATORIOS BARTON S.A.C
PAIS DE FABRICANTE PERU
{Conforme a 10 | SOBRE  DE  PAPEL  LAMINADO . DE]
autorizado en su R.S) POLIESTER/POLIPROPILENO + PAPEL

CREPADO GRADO MEDICO CONTENIENDO 1
UNIDAD EN BOLSA DE POLIETILENO DE BAJA
DENSIDAD X 5 SOBRES
SOBRE DE PAPEL LAMINADO DE
POLIESTER/POLIPROPILENO + PAPEL
CREPADO GRADO MEDICO CONTENIENDO 1
UNIDAD EN BOLSA DE POLIETILENO DE BAJA
DENSIDAD X 5 SOBRES
VIGENCIA MINIMA DEL DISPOSITIVO MEDICO: 36 meses.
1. No aplica: { X )
2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los
o tos y/o ios que se r ]
para la correcta utilizacion del producto ()
3. Si cumple, indicar nombre de accesornos y
cantidad:

UNIDAD MINIMA DE DESPACHO (concordante con
lo autorizado en su R.S.)

ADITAMENTO O ACCESORIOS
(marque con X segdn corresponda)

No aplica: { X )

Cumple con proporcionar a EsSalud, los
equipos necesarios, en calidad de cesion de
uso, los cuales recibiran el mantenimiento
correspondiente segan cronograma establecido
por EsSalud, los cuales deben ser devueltos por
la Institucion al término del confrato, en el
estado en que se encuentren ()

3. Si cumple, indicar nombre de equipo en sesién

de uso:
Callao, 11 de octubre de 2022
Gerdl A
A
US OSORIC

N

EQUIPO EN CESION DE USO
(marque con X segun coresponda)

1o Bandn S.ALC.

Extraido del folio 45 de la oferta del Adjudicatario.
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Estando a lo informado por el Equipe de Dispositivos Médicos;

SERESUELVE:

Articulo Unico.- Autorizar la 1era. REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DEL
DISPOSITIVO MEDICO DE LA CLASE | (DE BAJO RIESGO) en las siguientes
condiciones

DISPOSITIVO MEDICO NACIONAL
e e O Dmoses Wgeain al 03-11-2025 |
i n 1 i . - ca |
Nombre del Dispositivo | A pasiTO DE GASA Y ALGODON ESTERIL Sl ‘
Médico i Comercial
Nombre Comun Apositos, No Impregnados, Fibra Natural, Algodon/Gasa
Forma de Presentacién | Ver detalle
Fabricante LABORATORIOS BARTON S.AC. Pais PERU
| Totat de folios Dos (02) - 5 o
wnf‘?f&;m&c
" CENT E| :‘-u-...-..‘.o...
GERENTE' A DX s
ONi 'OYBE‘I’;‘?EQ c N
"2
, Ao Sntam i o Levmndas 40 iz ¢
whew.gob.pe/minsa San Miguel, Perd
# TI511) 631-4300
Registro Sanitario N° DM0382N R.D. N® 8657 -2021/DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA
ITEM DESCRIPCION |  DMENSIONES [ FORMA DE PRESENTACION
1 APQSITO DE GASA Y ALGODON ESTERIL 10em x 20cm g
et e e -4 Scbre oe papel |amenado de
APDSITO DE GASA Y ALGODON ESTERIL 10¢m x 10cm colistar/poipropikno 1, 2 3. 4, 5,8, 7.8, 9
i Y . 10 unidades en boisa de poletilenc de baa
3 AP?ch DE GASA Y ALGODON ESTERIL 12cm x 16cm densidad 5 10, 15, 20, 20, 40, 50. 100, 200,
— -] ———— 1 30D, 40D, 500, 100D sobres.
4 APDSITO DE GASA Y ALGODON ESTERIL 10cm x 15cm
= o= o PR = e rare Sotee se papoi Iaminago ge
5| l-ﬂf?i TD DE GASA Y ALGODON ESTERIL 150m x 15em Soster/polipropienc + papel crepado grado
APOSITO O GAS = R Me®es 1,2,3,4, 5,6, 7.8, 9, 10 undades en
£ APPSITOOBGASAVALGODOMESTERIL |  20omx:20cm oisa de podetilenc ce daja densidad S, 10
7 SITO DE GASA Y ALGDDON ESTERIL 30cm x 30cm 15, 20, 30, 40, 50, 100, 200 300, 400, 500
= | 1000 scbres
8 TO OE GASA Y ALGOODON ESTERIL 40cm « 40cm
t L i — Scbre de  papel  minado  de
> APOSITD OCULAR DE GASA Y ALGOOON ESTERIL | P— poliésteripolpropilenc 1,2 3. 4, 5. 8,7,8.9
. ADULTO | N 10 unidades en caja de carlon 5 10, 15 20,
- 7 Tyt e 1 30, 40. 50. 100, 200, 300, 400. 500, 1000
i APOSITO OCULAR °i§’ﬁé‘a’ ALGODON ESTERIL [ ra asA sobres
TR MR . . — - T Sobre de pape amnado e
| o APOSITO OCULAR DE GASA Y ALGODON ESTERIL ‘ e i B oy 5l gepel - crepado
e PEDIATRICO | médico 1,2, 3, 4.5, 6, 7.8, 9. 10 unddades en
ST ’ ALa c3ja de carton 5. 10, 15. 20. 30, 40, 50, 100
12 APGAND OCULAR AL AL EDOO EXT R Sem x dem 200, 300, 490, 530, 1000 sobres
== 4 = e A : =
Fndelalista en el lem N* 12
Registrese, Comuniquese y Cimplase
/
fc] )
P
te

Extraido de los folios 26 y 27 de la oferta del Adjudicatario.

36. De lo antes expuesto, se tiene, a modo de resumen, la siguiente informacion para
la presentacion del envase inmediato ofertado por el Adjudicatario:

Especificacion Anexo C Protocolo de analisis Registro sanitario
técnica
Envase inmediato: | Papel crepado grado | Sobre de papel | Sobre de papel
e Papel grado | médico. laminado de poliéster | laminado de
médico. / polipropileno + papel | poliéster/polipropileno
crepado grado | + papel crepado grado
meédico. médico 1, 2, 3, 4, 5, 6,

7, 8,9, 10 unidades en
bolsa de polietileno de
baja densidad 5, 10,
15, 20, 30, 40, 50, 100,
200, 300, 400, 500,
1000 sobres.
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Nétese que, la presentacion del envase inmediato declarado por el Adjudicatario
en la ficha técnica del producto (anexo C) no se encuentra acorde a lo requerido
por la Entidad, incluso, dicha informacion resulta ser incongruente con lo sefialado
en el protocolo de andlisis y el registro sanitario, también contenidos en la oferta
de dicho postor.

Ahora bien, el Adjudicatario al absolver el traslado del recurso impugnativo seiialé
que un elemento probatorio del cumplimiento de las especificaciones técnicas era
la muestra presentada. Sobre ello, cabe mencionar que, la Entidad ha referido
respecto a la verificacion realizada a la muestra lo siguiente:

II( )
2.3.3.5. Ahora bien, de la revision de la muestra alcanzada se verifica que la forma de
presentacion del envase inmediato seria:

e Sobre de papel grado médico + lamina de poliéster/polipropileno x 1 unidad en
envoltura de papel crepado.

Es de precisar que, la muestra tiene 2 materiales bien diferenciados en el sobre: una cara
opaca (papel) y una cara transparente (ldmina polimérica). Asimismo, no se trata de un

papel laminado.

(...)”. (El énfasis y subrayado es agregado).

Del texto transcrito, se aprecia que lo declarado por el Adjudicatario, sobre el
envase inmediato, en la ficha técnica del producto (anexo C) no se condice con el
material de la muestra (la cual incluye un envoltorio del apdsito) y, ademas, difiere
de la forma de presentacion autorizada en su registro sanitario —aspecto que
también fue referido por la Entidad en su informe legal N° 269-GCAJ-ESSALUD-
2022 y el informe N° 505-SGDNCDEM-CEABE-ESSALUD-2022.

Ahora bien, debe indicarse que, toda informacidn contenida en la oferta debe ser
objetiva, clara, precisa y congruente entre si y debe encontrarse conforme con lo
requerido en las bases integradas, a fin que el comité de seleccién pueda apreciar
el real alcance de la misma y su idoneidad para satisfacer el requerimiento de la
Entidad. Lo contrario, por los riesgos que genera, determinara que la oferta deba
ser desestimada, mds aun considerando que no es una funcién de dicho érgano
interpretar el alcance de una oferta, esclarecer ambigliedades, o precisar
contradicciones o imprecisiones, sino evaluar las mismas en virtud a las bases
integradas, realizando un andlisis integral que permita generar conviccion de lo
realmente ofertado, sin posibilidad de inferir o interpretar hecho alguno.
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Asimismo, debe tenerse presente que, la formulacidn y presentacion de las ofertas
es de entera y exclusiva responsabilidad de cada postor, de manera que las
consecuencias _de cualquier deficiencia o defecto en su elaboracién o en los
documentos que la integran deben ser asumidas por aquél, sin que los demas
competidores se vean perjudicados por su falta de cuidado o diligencia, o como
ocurre en el presente caso que es de entera responsabilidad del Adjudicatario el
no haber ofertado un producto cumpliendo las especificaciones técnicas exigidas
por la Entidad (presentacién del envase inmediato) y cuya declaracion contenida
en la ficha técnica del producto (anexo C) difiere de lo sefialado en su protocolo
de andlisis y registro sanitario, incluso, respecto a la presentacion de la muestra.

De lo sefialado, este Colegiado considera que, corresponde tener por no admitida
la oferta del Adjudicatario y, por su efecto, revocar la buena pro otorgada a este,
resultando amparable lo alegado por el Impugnante en este extremo.

En tal sentido, cabe precisar que, carece de objeto pronunciarse sobre el segundo,
tercer y cuarto punto controvertido, en tanto que, lo que pudiese determinarse al
respecto no modificaria la situacién juridica del Adjudicatario, esto es, de postor
excluido del procedimiento de seleccién.

QUINTO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si el Impugnante presenté el

certificado de buenas practicas de manufactura (CBPM), conforme a las bases
integradas.

41.

42,

43,

Al absolver el traslado del recurso de apelacién, el Adjudicatario manifesté que, el
CBPM, presentado por el Impugnante, no mencionaria de forma clara y explicita a
los apdsitos de gasa y algoddn, sefialando solo apdsitos en general, por lo que, no
se tendria certeza que dicho documento se encuentre referido al material que fue
solicitado en las bases integradas.

Por su parte, el Impugnante sefalé que, el CBPM presentado en su oferta si incluia
a los apdsitos de gasa y algoddn, dado que, fue emitido junto al informe técnico
de inspeccidn de certificacion en buenas practicas de manufactura N° 122-2018,
donde se indicd que estaban autorizados para la fabricacién de dicho producto.

Asimismo, en virtud de la facultad dispuesta en el literal d), del numeral 126.1, del
articulo 126 del Reglamento, este Tribunal solicitd a la Entidad remitir un informe
técnico complementario en el que manifieste su posicidon ante el cuestionamiento
realizado por el Impugnante hacia la oferta del Adjudicatario.
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En respuesta, la Entidad menciond que, el Impugnante si cumplié con presentar el
CBPM, conforme a lo previsto en las bases integradas. Dicho certificado contenia
en su alcance a otros dispositivos médicos ademas del apdsito cuyo material de
fabricacion es de gasa y algoddn. A su vez, el registro sanitario obtenido (como
reinscripcion) en el afio 2021 y que contiene, en su alcance, entre otros, al
dispositivo médico apdsito de gasa y algoddn, fue autorizado y aprobado a favor
del Impugnante, en calidad de fabricante. Ademads, acorde a lo establecido en los
articulos 124 al 127 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, para
fines de inscripcidn y reinscripcion de dispositivos médicos ante la DIGEMID, es un
requisito obligatorio la presentacion del certificado de BPM emitido a su favor (en
este caso, del 2018) para cumplir con los requisitos de reinscripcion y obtener el
registro sanitario del apdsito de gasa y algoddn, por lo tanto, el certificado de BPM
si tendria el alcance para el apdsito de gasa y algoddn requerido por la Entidad.

Sobre el particular, a fin de dilucidar la controversia planteada por el Adjudicatario,
resulta necesario revisar lo dispuesto en las bases integradas. Asi tenemos que, en
literal e), del numeral 2.2.1.1, contenido, a su vez, en el capitulo II, de la seccidn
especifica de las bases integradas, se aprecia que la Entidad requirio, entre otros,
como documento de presentacion obligatoria, el siguiente:

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

2.2.1. Documentacion de presentacién obli

2.21.1. Documentos para la admision de la oferta

Extraido de la pdgina 17 de las bases integradas.

(..)

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

4.1 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)
4.2 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

4.3 Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

4.4 Certificado de Analisis del Dispositivo Médico (Protocalo de Andlisis).

4.5 Metodologia Analitica.

4.6 Ficha Técnica del Producto (Anexo C).

4.7 Hoja Resumen de Presntacién del dispositivo meédico ofertado y vigencia
{Anexo D),

4.8 Presentacion de Muestra (Anexo E).

Extraido de la pdgina 18 de las bases integradas.

Como se aprecia, los postores debian presentar en su ofertas el CBPM, conforme
a lo dispuesto en el numeral 4 de los requerimientos técnicos minimos.

Siendo asi, de la revisidon del subnumeral 4.1, del numeral 4, correspondiente a los
“Requerimientos técnicos minimos y condiciones generales para la contratacion de

apdosito de gasa y algodon 10 cm x 20 cm para 02 meses delegados por CEABE para

Pagina 33 de 48



(BMCA DE( 5,
& %y

del Estado

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N° 4189-2022-TCE-S5

la sub gerencia de atencion domiciliaria - gerencia de oferta flexible”, de las bases
integradas, se aprecia lo siguiente:

4, DOCUMENTOS TECN:COS
Documentos de prasentacisn obligatoria:
Deben acreditar con copia simple.
Actis ctura (CBPM}.

La Gertificaciin de Buenas Praciicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del fabricante”, debe comEender al
con lo

silive médico ofertado (codigo de identificacion, nombre comdn yio famiia), en coni

enel 0.3 016-2011 S.A y modificatorias vigentes (art, 124, 125, 126y 127). o
* A efactos de nueslra regulacion nacional y confomme & s clasiicacion de Establecimientos Farmacéuticos, un

\]\ fabricante nacional necesariaments serd Laboralorio,

Tal como puede advertirse, los postores debian presentar el CBPM vigente, el cual,
debia comprender el dispositivo médico ofertado (apdsito de gasa y algoddn).

46. Habiéndose revisado lo requerido en las bases integradas del procedimiento de
seleccidn, resta verificar la documentacion que fue presentada por el Impugnante
en su oferta. De esta manera, a folio 13 de la misma, obra el CBPM N° 146-2018,
emitido el 24 de octubre de 2018, a favor de dicho postor, con vigencia desde el
19 de octubre de 2018 hasta el 19 de octubre de 2023, tal como se muestra en la

siguiente imagen:
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LABORATORIO . ' |

CON RAZON SOCIAL ‘-~:;-~..MBQRATORIO TEXTILES LOS ROSALES S.A.C.

LABORATORIO TEXTILES
REPRESENTADO LEGALMENTE POR SALOMON CARLOS mnztgsrm%ws sAc. |

SEGUN *
EXPEDIENTES N° 180721101 de fecha 14 de agosto del 2018,

Anexo N°1 de fecha 22 de agosto del 2018
n ] Ane
& ___N*2de fecha 17 de octubre del 2018 oo |

Este Certificado es valido a partir del 19 de octubre del 2018 hasta el 18 de octubre del 2023,

, 24 de octubre del 2018

(=2 { Poseaslly
Q.F. ELDEY MARY ACURNA
Directora Ejecutiva
Direccién de Inspeccién y Certificacion
DIGEMID LAEORATONIO TEX T ES 1 NS BORALES < 4 £

2
Eflmoﬁﬁ-\\:)/m-ww

REFRESENTANTE
J Av. Parque ce las Leyancias N* 240
www.digemid.minsa.gob.pe Urs, Pando - San Migeel, Ling 32 - Pery
Tist) | 6314300

Extraido del folio 13 de la oferta del Impugnante.

47. Segun se aprecia, el CBPM N° 146-2018, del 24 de octubre de 2018, comprende a
los siguientes dispositivos médicos estériles: apdsitos, gasas, esponjas, esponjas
neuroquirurgicas. No obstante, de lo referido por el Adjudicatario, los apdsitos no
necesariamente comprenderian a los de gasa y algoddn.

En este punto, cabe traer a colacidn lo sefialado por la Entidad, en su informe legal
N° 297-GCAJ-ESSALUD-2022 y en el informe N° 546-SGDNCDEM-GECBE-CEABE-
ESSALUD-2022, en los que menciond lo siguiente:

El CBPM contiene en su alcance a otros dispositivos médicos ademds del apdsito cuyo
material de fabricacion es de gasa y algodon.

El registro sanitario obtenido (como reinscripcion) en el afio 2021, y que contiene en su
alcance, entre otros, al dispositivo médico apdsito de gasa y algoddn, fue autorizado y
aprobado a favor de la empresa LABORATORIOS TEXTILES LOS ROSALES S.A.C., en
calidad de fabricante. Es de precisar que, conforme se establece en los articulo 124 al
127 del D.S. 016-2011-SA y modificatorias vigentes, para fines de inscripcion y
reinscripcion de dispositivos médicos ante la DIGEMID, es un requisito obligatorio la
presentacion del CBPM emitido a favor del fabricante del dispositivo médico a
registrar, por lo que, la referida empresa habria presentado el CBPM emitido a su favor
el 2018 para cumplir con los requisitos de reinscripcion y obtener el registro sanitario
del apdsito de gasa y algodaon.

(..).” [sic]

Tal como se puede advertir, de acuerdo a la fecha de emisién del CBPM N° 146-
2018, asi como, del registro sanitario presentado por el Impugnante en su oferta,
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se determinaria que el CBPM antes mencionado comprenderia también al apdsito
de gasa y algoddn requerido por la Entidad.

Si bien el Impugnante sefiald que el CBPM fue emitido junto al informe técnico de
inspeccidn de certificacion en buenas practicas de manufactura N° 122-2018,
donde se indicd que estaban autorizados para la fabricacién de apdsitos de gasa 'y
algodon, no corresponderia considerar dicho extremo, ya que, dicha informacidn
no formd parte de su oferta y no se encuentra dentro de los alcances requeridos
por la Entidad.

No obstante, en atencion a lo mencionado por la Entidad, resta verificar el registro
sanitario obrante en la oferta del Impugnante. Asi pues, a folios 19 al 29, obra el
registro sanitario N° DM0436N (R.D. N° 8835-2021/DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA
del 15 de setiembre de 2021) que autoriza la segunda reinscripcion del dispositivo
médico de la clase | (de bajo riesgo): apdsitos de gasa y algoddn; apdsitos oculares
de gasa y algodén, segun detalle, sefialando como fabricante al Impugnante; vy, a
folios 30 al 39, consta la R.D. N° 6888-2022/DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA del 2 de
agosto de 2022, que autoriza el cambio en lo referente a ampliacién de formas de
presentacion. Para efectos de un mejor analisis, a continuacién, se reproduce la
parte pertinente del registro sanitario antes mencionado:

' TUTISTAUVO General s

Estando a Io m} i s o
iormado Por ei Equipo dé Dispositivas Meédicos;

SERESUELVE:

Articulo Unicd.-  Autorizar |3 2da. REINSCRIPC)

DISPOSITIVO MED ON EN EL REGISTRO §
condiciones: 10 DE LA CLASE I (DE BaJo RIESGO) eAnN l':sA Z‘sgiegti's-

Oy '["' »“p‘:sg‘os‘rr“wo‘ufﬁcoNACl_oNAL, AR S

N° Registro Sanjtario

Naore Gal Disosiivg | APOBIYOS BE

, 54 Y _ALGODON; ALE:
i g ; APOSITOS
[l__ . vauxt_ S DE GASA Y ALGODON, segiin detalle, Comercial
| Forma de presentacion Ver dotalls e . - z
2 : o " e
sbicante | LABORATORIO TEXTILES LOS ROSALES P:

N e I Y~

E ‘ —_—
'M&‘} { DA et
| % LABORATORIO TEXTIL =S 1 SS9 BOSMES SAC
1 ; v. Parque de | )
IREMIGmInGs ob.pie/ | San phey pas Y4240 7 L

T (511) 6314300

Extraido del folio 19 de la oferta del Impugnante.

En razén de lo anterior, cabe sefialar que, el articulo 124 del Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por el Decreto Supremo N° 016-2011-
SA y sus modificatorias, establece como parte de los requisitos para la inscripcién
y reinscripcion en el registro sanitario de los dispositivos médicos de la clase | (bajo
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riesgo) al siguiente: “3. Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura (BPM) del
fabricante nacional o extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o documento
que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de
dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma
ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen. Para el caso del fabricante
nacional o extranjero que cuenta con BPM vigente emitido por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), bastard con consignar el numero de certificado de BPM del fabricante
emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios (ANM) en la solicitud con cardcter de declaracion

jurada.”

Segun se desprende, entre otros, para la reinscripcién en el registro sanitario de
los dispositivos médicos de la clase | (bajo riesgo), tal es el caso de los apdsitos de
gasa y algodon, el interesado (en este caso, el Impugnante) requiere contar con el
CBPM vigente para el dispositivo médico correspondiente.

En tal sentido, teniendo en cuenta que el CBPM otorgado al Impugnante es valido
desde el 19 de octubre de 2018 hasta el 19 de octubre de 2023 y que su registro
sanitario autoriza la reinscripcién del dispositivo médico apdsitos de gasa y
algoddn, con vigencia desde el 25 de noviembre de 2021 hasta el 25 de noviembre
de 2026, es claro que, requeria contar para la reinscripcién con el CBPM vigente
para la fabricacién del citado dispositivo médico (apdsito de gasa y algoddn).

Por consiguiente, este Colegiado considera que el CBPM, que fue presentado por
el Impugnante en su oferta, si se encuentra conforme a lo requerido en las bases
integradas del procedimiento de seleccion, toda vez que, dicho documento abarca
a los apodsitos de gasa y algodén, informaciéon que puede ser contrastada con su
registro sanitario N° DM0436N, por tanto, no resulta amparable lo alegado por el
Adjudicatario en este extremo.

SEXTO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si el Impugnante presento el protocolo

de anadlisis, conforme a las bases integradas.

53.

Al absolver el traslado del recurso de apelacién, el Adjudicatario manifesté que, el
protocolo de analisis presentado por el Impugnante no precisaria si las pruebas
de: i) toxicidad sistémica, ii) ensayo de sensibilidad cutanea y/o ensayo de
irritacion cutanea (hipoalergenicidad) vy iii) esterilidad, habrian sido realizadas al
producto terminado, ya que, dichas pruebas harian referencia a tres documentos
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adicionales que no fueron presentados en su oferta, como son: el informe de
ensayo N° HA66491-20, el informe técnico N° IT018-2022 y el N° analisis MC-018-
21, los cuales podrian entenderse como analisis realizados en los anos 2020 y
2021, no existiendo congruencia ni certeza que el producto terminado fabricado
en febrero de 2021 haya sido analizado de forma completa y a su debido tiempo.

Adicionalmente, alegd que, en el citado protocolo de analisis se habria consignado
como metodologia para la prueba de esterilidad a la norma USP 43, pese a que, la
misma no se encontraria vigente, pues, en febrero de 2021 entrd en vigencia la
USP 2021, lo que demostraria que el producto ofertado habria sido analizado con
una norma obsoleta.

Frente a los cuestionamientos del Adjudicatario, el Impugnante sostuvo que, las
pruebas de esterilidad, toxicidad sistémica, sensibilizacién cutanea y/o irritacién
cutanea descritas en su protocolo de analisis demostrarian que lo ofertado cumple
con lo requerido por la Entidad.

Asimismo, con relacién a la norma técnica USP 43, refirié que, estuvo vigente hasta
abril de 2021 y no hasta el mes de noviembre de 2020 (fecha de publicacion de la
version inglés de la USP 44 y no de oficializacion de dicha norma), siendo que, la
USP 44 recién se oficializd en todos los idiomas el 1 de mayo de 2021, momento
en el cual fue nombrada oficialmente como USP-NF 2021 y entré en vigencia.

Por otro lado, en atencidn al pedido de informacién realizado por este Tribunal, la
Entidad sefiald que, las normas internacionales: USP 43, 1ISO 10993-11:2017 e ISO
10993-10:2020) citadas como metodologia para comprobar las especificaciones
técnicas: esterilidad, toxicidad sistémica e hipoalergenicidad, si estaban vigentes
a lafecha de fabricacion del dispositivo médico (febrero de 2021). Asimismo, sobre
los documentos: informe de ensayo N° HA664191-20, informe técnico N° ITO18-
2020 y N° andlisis: MC-018-21, al que se refirié cada ensayo bioldgico, no emitid
pronunciamiento, ya que, estos no formaron parte de la oferta del Impugnante.

También, reiterd que, la norma declarada USP 43, para acreditar el cumplimiento
de la condicién bioldgica “estéril”, se encontraba vigente a la fecha de fabricacién
(02-2021) del dispositivo médico, siendo que, la vigencia de dicha norma fue hasta
antes de la entrada en vigencia (oficializacién - mayo 2021) de la USP-NF 2021
(anteriormente USP 44).

De esta manera, se aprecia que uno de los cuestionamientos del Adjudicatario esta
vinculado a la presentacién del protocolo de analisis, por parte del Impugnante.
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Siendo asi, a fin de dilucidar la controversia planteada por el Adjudicatario, resulta
necesario revisar lo dispuesto en las bases integradas. Asi tenemos que, en literal
e), del numeral 2.2.1.1, contenido, a su vez, en el capitulo Il, de la seccién
especifica de las bases integradas, se aprecia que la Entidad requirid, entre otros,
como documento de presentacion obligatoria, el siguiente:

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

2.2.1. Documentacién de presentacién obligatoria
2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta

Extraido de la pdgina 17 de las bases integradas.

()

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

4.1 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM}).
4.2 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).
4.3 Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

4.4 Certificado de Analisis del Dispositivo Médico (Protocolo de Analisis)
.5 Metodologia Analitica.
4.6 Ficha Técnica del Producto (Anexo C).

4.7 Hoja Resumen de Presntacion del dispositivo médico ofertado y vigencia
(Anexo D).
4.8 Presentacion de Muestra (Anexo E).

Extraido de la pdgina 18 de las bases integradas.

Tal como se aprecia, los postores debian presentar en sus ofertas el certificado de
analisis del dispositivo médico (protocolo de analisis), conforme a lo dispuesto en
el numeral 4 de los requerimientos técnicos minimos.

Asimismo, de la revision del subnumeral 4.4, del numeral 4, correspondiente a los
“Requerimientos técnicos minimos y condiciones generales para la contratacion de
apdsito de gasa y algodon 10 cm x 20 cm para 02 meses delegados por CEABE para
la sub gerencia de atencion domiciliaria - gerencia de oferta flexible”, de las bases
integradas, se aprecia lo siguiente:

4.4. El Certificado de Anilisis del Diﬁggslﬁm Médico (Protocolo de ﬁn&lisiﬁ!
Documento en e que s& sefiala los analsis /= e lodos sus compal s, los limitas y los resuftados
cbtenidos en dichos andlisis, con ameglo a las exigencias contempladas en las nommas especificas de calidad de
reconocimiendo intemacional.

El cartificado de andlisis, es el informe mediante el cual se liene constancia de que el producio ha side probado y ha
ablenido un resultado conforme para ser liberade al mercado, Este informe, no necesariaments tendra ef ‘titulo” de
cetlificado da analisis, sino que podra tener ciras denominaciones, siempre y cuando esle permita demastrar que un
productn esta aplo para ser fiberado al mercado,

\x(\ Los cartificados de analisis deben consignar cuanko manos la siguients informaciin: nombra del producio yio cidigo
del producio, conforme a lo autorizado en su Reglslm Sanilario, nimero de lote, facha de vencimiento, fecha de
andlisis wo emision del d ), las i tEcnicas ¥ llados analilicos i firma del o los
profesionales responsables del control da calidad y nomibra del [aboratorinffabricantz qua lo emite.

Cuando las ¥cnicas analiticas del producto no se encuanlmn &N ninguna da las normas de calidad nacional e
infarnacional, se aceptar las Kcnicas analiticas propias del fabricanie que se autorizadas por DIGEMD
&n sU registro saritario. En el caso de productos estériles, el certificado de andlisis deberd consignar fa prueba da
esterifidad, asimismo, en dicho ceriificado se debe indicar el método de esterlizacion; en caso no lo indique, debera
adjuntar ef Cerﬁiwdu da Esteriidad del producio ofertado. El cerfificado de andlisis por ser un documento écnica
debe ser refrendado {nomibre, firma y sefio} por el Director Técnico de la empresa postora, cuando este comesponda
aun establecimiento farmacéutico.

MNota 1; La exigencia del certificado de anlisis serd conforme a o establacido en los articulos 124, 125, 126 y 127 de!
0.5 016-2011 5.A y modificalorias vigentes.

MNota 2, Las normas nacionales, intermacionales o propias a las que se acoja el fabricante en el Certificado de
Andlisis, debersn enconfrarse vigenies a la fecha de fabricaciin del dispositive médico.
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Segun se aprecia, el certificado de andlisis o protocolo de andlisis debia sefialar los
analisis realizados en todos los componentes, los limites y los resultados obtenidos
en dicho analisis, acorde a las exigencias contempladas en las normas especificas
de calidad de reconocimiento internacional.

58. Ademas, en la ficha técnica de dispositivo médico, cddigo IETSI MM-027, versién
01, contenida en los requerimientos técnicos minimos y condiciones generales, la
cual, fue expuesta en el fundamento 31 supra, se aprecia que, en su numeral 8, la
Entidad requirid como condicién bioldgica del producto que debia ser: estéril,
atéxico e hipoalergénico.

59. Precisado lo anterior, de la revision a la oferta del Impugnante, se verifica que a
folio 39, aquél presentd el protocolo de andlisis, el cual, segun el Adjudicatario no
cumpliria con las bases integradas, por lo que, resulta necesario analizar la referida

documentacion:
= 000039
PROTOCOLO DE ANALISIS
Producto Terminado
PRODUCTO Apositos de Gasa y Algodon Estéries 10 cm x 20 cm

FORMA DE PRESENTACION: Sabre de papel grado médico (cara opaca) + laminado de poliésteripolipropienc
=5 {tranaparente) por 1 unidad
L 1202071021 PROTOCOLO N* 1 PT-018-21

:éCHA DE MANUFACTURA : 02-2021 FECHA DE ANALISIS : 2610212021
TAal:ag%gi%?glEmo giazgozﬁsw - SOLICITUD DE ANALISIS: N° 018-2021
ESTERILIZACION + Vapor Presurizado ::;‘ék"po gntg:am Foephaleco)

CIFICACIONES RESULTADOS | wETonoLocia
O teido LTI N | . 1

J ENSAYOS T e

diras |
cukes

Sk | emens |

Emayo de taoiiad sibmcs *

Pase 11 N e gtoapecart
| sstmicn
B0 mxtu(ﬂmﬂ “Evsduacs

Enseyo co seasbitzariin cutinca vio
ansayo ce imtacion <utines
(riposisrgencaed)

Mo cmumn sensitifizscion | Bioogea Wecn,
{Hgatergénico) | Parta 10: Ensayos de imtacise
sacs bitzacsn cutines

RVACION uv.mw:.l
109 Embulje: Caln o

> Romindo e accardy Yo caganncn  secdo amionts, e4Tismo cue focian s contes ¥

merie rovdos 8 ringridsa,
i igarde D5, b DV62011-SA. meosborsos 0., 5 0382075 o, ¥ DS I 016.2017-SA. ant o o aceranco e ol Registro
DTS 4 Ensayo No. HABS481-20/ 6cmics N* ITOTE-2000 £ *** N andlsis MC-018-21

CONCLUSIONES : AP
Lima, 15 de Marzo de 2021

J' opirol oe Cab Z
DEEFPH asll c.,

TEXTUES L0S Bosy ESSAE G, Cars Youri Sudraz
Jele de Conlrol de Calidad FCCo0
CQF P. 04454 Rov 05
AL ialrad
Pig 4 ce 1

Extra/do del folio 39 de la oferta del Impugnante.
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Como puede verse, para los ensayos referidos a esterilidad, toxicidad sistémica y
de sensibilizacion cutdanea y/o ensayo de irritacion cutanea (hipoalergenicidad), el
protocolo de analisis presentado por el Impugnante en su oferta hizo referencia
en la metodologia a la USP 43, al 1ISO 10993-11:2017 (evaluacidn bioldgica de
dispositivos médicos. Parte 11: ensayos de toxicidad sistémica) y al ISO 10993-
10:2010 (evaluacion bioldgica de dispositivos médicos. Parte 10: ensayos de
irritacion y sensibilizacién cutanea), respectivamente. A su vez, como resultado se
obtuvo que el producto que habia sido fabricado en 02-2021 (febrero de 2021) era
estéril, atdxico e hipoalergénico.

Ahora bien, los argumentos formulados por el Adjudicatario hacia el protocolo de
analisis presentado por el Impugnante se encuentran orientados a cuestionar la
no presentacién de tres documentos adicionales en su oferta, que serian el
informe de ensayo N° HA66491-20, el informe técnico N° IT018-2022 y el N°
analisis MC-018-21, por considerar que no generaria certeza respecto al analisis
completo y a su debido tiempo del producto terminado.

Sobre ello, cabe mencionar que, lo requerido por la Entidad en cuanto a la
condicidon biolégica del producto era la acreditacion de estéril, atéxico e
hipoalérgico, informacién que puede ser corroborada con el protocolo de analisis,
siendo la metodologia aplicada acorde a las normas de reconocimiento
internacional (USP 43 y normas ISO 10993) y estando a que, en virtud del régimen
administrativo general, los documentos y declaraciones presentados en un
procedimiento de seleccidn gozan de la presuncion de veracidad, por lo que se
presume la certeza de su contenido, salvo que exista prueba en contrario, se
puede colegir que el producto ofertado por el Impugnante cumple con lo
requerido por la Entidad en dicho extremo, resultando irrelevante la exigencia de
la documentacién aludida por el Adjudicatario.

Por otra parte, sobre el cuestionamiento referido a la vigencia de la USP 43, para
acreditar el cumplimiento de la condicion bioldgica “estéril”, a la fecha de
fabricacion del dispositivo médico (febrero de 2021), debe sefialarse que, la USP
43 estuvo vigente hasta abril de 2021 y no hasta el mes de noviembre de 2020,
como alude el Adjudicatario, toda vez que, de la revision a la bibliografia3* relativa
a la USP 44 (version siguiente a la USP 43), anteriormente conocida como USP-NF
2021 numero 1, tuvo como fecha oficializacion el 1 de mayo de 2021, tal como se
muestra a continuacion:

34

Véase: https://www.uspnf.com/es/anuncios/title-format-change-pub-announcement-20200529-esp
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Mes de Titulo de Publicacion Fecha de Publicacion | Fechade
Oficializacion Oficializacion
mayo USP-NF 2021 Namero 1%* 11-01-2020 05-01-2021
agosto USP-NF 2021 Numero 2 02-01-2021 08-01-2021
diciembre USP-NF 2021 Numero 3 06-01-2021 12-01-2021
**Anteriormente habria sido titulado USP 44-NF 39

En tal sentido, se puede advertir que la USP 43, referida en el protocolo de analisis
presentado por el Impugnante, si se encontraba vigente a la fecha de fabricacion
del dispositivo médico (febrero de 2021), aspecto que también fue abordado por
la Entidad en su informe legal N° 297-GCAJ-ESSALUD-2022 y el informe N° 546-
SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2022, conforme se detalla a continuacion:

“1..)

2.4.3.5. Sobre la vigencia de la USP 43 (a la fecha de fabricacion del dispositivo médico),
considerando que la USP-NF 2021 numero 1 (que anteriormente habria sido
titulada USP-44-NF-39 y versidn siguiente a la USP 43) se oficializé el 01 de mayo
del 2021, la USP 43 a la que refiere la empresa LABORATORIOS TEXTILES LOS
ROSALES S.A.C., en su certificado de andlisis, si se encontraba vigente a la fecha
de fabricacion del dispositivo médico (feb 2021).

2.4.3.6. (...). Es de precisar que la vigencia de esta norma [en referencia a la USP 43] estaria
dada hasta antes de la entrada en vigencia (oficializacion - mayo 2021) de la USP-
NF 2021 (anteriormente USP 44).

(...).” (El énfasis es agregado):

Por consiguiente, este Colegiado considera que el Impugnante si cumplié con
presentar el protocolo de andlisis conforme a lo requerido en las bases integradas,
toda vez que, acreditd la condicién bioldgica del dispositivo médico ofertado
(estéril, atéxico e hipoalergénico), conforme a la metodologia de comprobacidn
de las especificaciones técnicas vigentes a la fecha de fabricacién; por lo que, no
resulta amparable lo alegado por el Adjudicatario en este extremo.

SETIMO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si el Impugnante presenté la ficha

técnica del producto (anexo C), conforme a las bases integradas.

64.

Otro de los cuestionamientos formulados por el Adjudicatario al absolver el
traslado del recurso de apelacion versa sobre la ficha técnica del producto (anexo
C), presentada por el Impugnante, dado que, se habria consignado para acreditar
el cumplimiento de las especificaciones técnicas del material de algoddn a la NTP-
231.167:2018, la cual, no estaria referida al andlisis de algoddn sino a dispositivos
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médicos a base de gasa absorbente de algoddn para uso medicinal. Asi también,
precisa que, la norma técnica peruana (NTP) referida al andlisis de algoddn
absorbente no estéril para uso medicinal es la NTP-231.290:2014/CT1:2018
algoddén absorbente no estéril para uso medicinal requisitos y métodos de
ensayos. Corrigenda técnica 1. Primera edicién, que fue aprobada por Resolucién
Directoral N° 001-2018-INACAL/DN del 24 de enero de 2018 y que se encuentra
vigente a la actualidad.

Ante dicho cuestionamiento, el Impugnante senalé que, el algoddén es parte del
producto terminado, por lo que, es correcto utilizar la NTP-231.167:2018, donde
se analiza también el algoddn.

Por otro lado, en atencidn al pedido de informacidn realizado por este Tribunal, la
Entidad sefiald que, la NTP 231.167:2018, en efecto, si es la norma oficial peruana
para los dispositivos médicos a base de gasa absorbente de algoddn para uso
medicinal. Esta norma (numeral 7.2.1) incluye el método de prueba que permite
identificar que el dispositivo médico sea de 100% algoddn. Por ello, la NTP
231.167:2018, declarada en el anexo C, para la especificacion técnica “Algodon
100% natural de uso hospitalario, exento de impurezas” si permite verificar su
cumplimiento, toda vez que, incluye el método de prueba para comprobar que el
material de la gasa es de 100% algoddn. Por otro lado, en relacion a la norma (NTP
231.290:2014), referida por el Adjudicatario, es una norma especifica para el
dispositivo médico algoddn absorbente no estéril para uso medicinal, conteniendo
este dispositivo otras especificaciones técnicas y otra finalidad de uso.

Ahora bien, tal como fue expuesto en el fundamento 29 supra, los postores debian
presentar en sus ofertas la ficha técnica del producto (anexo C), conforme a lo
dispuesto en el numeral 4 de los requerimientos técnicos minimos.

Asimismo, de la revisidn del subnumeral 4.6, del numeral 4, correspondiente a los
“Requerimientos técnicos minimos y condiciones generales para la contratacion de
apdsito de gasa y algodon 10 cm x 20 cm para 02 meses delegados por CEABE para
la sub gerencia de atencion domiciliaria - gerencia de oferta flexible”, de las bases
integradas, se aprecia lo siguiente:

4.5, _Ficha Técnica del producto Anu:o C)
El nombre y n &er congruentes con o solicitado por EsSaiud segin el cuadro de

requerimiento, Entre ofros, tarbnendebe figurar ! nombre del producto segln lo autorizado en su registio sanitario.
La omisidn de una o mas especifi \&enicas requerdas en la ficha lécnica del dispositivo médico acarrea la

descalificacion automética de la propuesta.

Diebe contener enumerada las especificacionas ienicas requeridas por |a enfidad, de acuerdo af siguiente detalie:

()
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« El postor debera citar en el Anexa G - Ficha Técnica de! producto lo siguienta:

o1ra_columna; lss especiicaciones técnicas de la Ficha Técnica relacionadas a los subtitulos: Materfsl
caragterslicas, condicidn bloldgica, Dimensiones y De la_ itaciin o L wns-de_rmdu fodas las
especificaciones contenidas en cada subtitilo, s omision de una o mas especificacionss técnicas acarmea una
descalificaciin aulomatica de la oferta,

o2da Columna: Debera regisirar las especificaciones técnicas del producto ofertada, las mismas que deban
encentrarse en conformidad 2 lo requerido por |a entidad.

[} mna: [
' Para los sublitulos Mafarial, Conviciones Binidgicas v Dimensiones, el postor debe indicar las norméas tcnicas
naclonales, intemacionaks ylo mélodes de anslisis de calidad propios, sagun  comesponda, mediante 1as cusles

acredita el cumplmiento de las mismas. ) )
;}/{ » Para los sublifulos: Caracferisticas y D la presentacion, wio ampague el postor debe Indicar las folios en los
. cusles adiunta documentacion® que sustenta el cumpimiento de dichas caracleristicas Wenicas.

b owEnmoolumnaalposturdebeseﬁalarhsluliosanlcawalesseenugentrmlosdw.mmmmn
/ los cuales sustenta cumplimiento de las especificac técnicas requendas por la entidad. .
/ Nota: Cuando en la 3ra columna haya referido normas nacionates o infafacionalps para aaedllarcgmpimsnbu de
¢ las especificaciones tonicas idzs por la enfidad, debsrd colocar an la dta columna raya ¢ guion *-" al no ser
obligaiono adjuntar las mismas.

Las normas a las que se acoja el fabricante deben encondrarse vigente a la facha de fabricacion del dispo_sit'rw
médico y conforme a ko autorizado e su regisiro sanitario, [ss mismas ques deben estar achualizadas en alencion al
art, 132° del D.5 018-2011 8.8 y modificatorias vigentes.

La Ficha Técnica del Products debard estar firmada por ef director técriico” de fa empresa postora fa cual sendra
para realizar €l onirol de ealidad del Dispositivo Médico.

“Siempra y cusndo fa ompresa posiora sea un establecimisnto farmacéutico.

Como se aprecia, en la tercera columna del anexo C, para los subtitulos material,
condiciones bioldgicas y dimensiones, los postores debian cumplir con indicar las
normas técnicas nacionales, internacionales y/o métodos de analisis de calidad
propios, segln corresponda.

69. Precisado lo anterior, se verifica en la oferta del Impugnante que, a folios 45 al 48,

obra la ficha técnica del producto (anexo C), cuya parte pertinente se reproduce a
continuacion:

[ £30045

ANEXO - C

| FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ‘
ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD J

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR | NeiTEM |
LABORATORIO TEXTILES LOS ROSALES S.A.C. | 1
MBRE Y DESCRIPCION DEL ITEM = A
SEGUN EsSalud | Apdsito de gasa y algoddn 10 cm x 20 cm
DIGO SAP UN EsSalud 20102487
NOMBRE CON QUE APARECE EL PRODUCTO | Apdsitos de Gasa y Algodén Estériles 10 em x
EN EL REGISTRO SANITARIO 20 cm

NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASO DE NO _
TENER REGISTROSANITARIO | -

MARCA Corona

FABRICANTE Laboratorio Textiles Los Rosales S.A.C.

PAITS DE ¢ Pert
ESPECIFICACIONES DEL NORMAS O DOCUMENTOS

ESPECIFICACIONES PRODUCTO OFERTADO QUE ACREDITAN
TECNICAS DE (Ci con las CUMPLIMIENTO DE FOLIOS
EE.TT. requerida por la ESPECIFICACIONES
!.h-d‘; ! T écms

1. MATERIAL
Gasa de aigodon 100% [ Gasa de algodon 100% I
natural; de 20 x 16 hilos por | natural; de 20 x 16 hilos por | Norma Técnica Peruana

pulgada cuadrada (gasa tipo | pulgada cuadrada (gasa 231.167:2018
VI de uso hospitalario), figg VI de ysa hospitalacin)

Algodon 100% natural de uso | Algodon 100% natural de S
hospitalario, exento de | uso hospitalario, exento de Norma Técnica Peruana

impurezas. | impurezas. 231.167:2018
T CARACTERYSTTCAS

Gasa de tcjido’ uniforme. Gasa de tejide uniforme. Protocolo de Andlisis | ccoo3a
Peso total en gramos de 10 a | Peso total en gramos de 2

12 ar. 11.6 g. Protocolo de Analisis 000039
Bordes ocultos remalladcs o 5

©osidos. Bordes ocultos cosidos. Protocolo de Analisis cocoo39
No prelavado. No prelavado. "Protocolo de Analisis__| ocooaa |

Extraido del folio 45 de la oferta del Impugnante.
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Nétese que, el Impugnante declaré como norma que acredita el cumplimiento de
la especificacion técnica: “Algoddn 100% natural de uso hospitalario, exento de
impurezas” ala NTP 231.167:2018.

Pues bien, el cuestionamiento del Adjudicatario esta referido a que la norma
declarada (NTP 231.167:2018) por el Impugnante, para acreditar que el algodén
es 100% natural, no seria vdlida, ya que, esta seria de aplicacion para los
dispositivos médicos a base de gasa absorbente de algoddn para uso medicinal,
siendo que, debid sefialarse a la NTP 231.290:2014.

Sobre ello, cabe mencionar que, en relacion a la NTP 231.290:2014, la Entidad, a
través de su informe legal N° 297-GCAJ-ESSALUD-2022 y el informe N° 546-
SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2022, ha sefialado que: “(...), esta es una
norma especifica para el dispositivo médico algoddn absorbente no estéril para
uso medicinal, conteniendo este dispositivo otras especificaciones técnicas y otra
finalidad de uso”; es decir, no resultaria aplicable al caso concreto.

No obstante, la NTP 231.167:2018, en su numeral 7 (especificaciones - ensayos
guimicos), si incluye un método de prueba que permite identificar que el
dispositivo médico sea de 100% algoddn, tal como se muestra a continuacién:

NORMA TECNICA NTP 231.167
PERUANA Sde2l

Tabla 2 - Especilicaciones — Ensayos quimicos

ENSAYOS ESPECIFICACION

Contenido de algodon 100 %%

Contenido de rayon

Residuo de incineracion - 0.2 %

Extracto acuoso = 0,25 %

Acido o Alcali Mo se desarrolla color rosado en ninguna porcion

Dextrina o Almidon No se desarrolla colof fojo, violeta ni azul

Materia grasa - 0.7 %

Colorantes solubles en alcohol lado puede mostrar un color

amarillento pero no un tinte azul i verde
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En tal sentido, la NTP 231.167:2018 declarada por el Impugnante en la ficha
técnica del producto (anexo C), si es aplicable para verificar el cumplimiento de la
especificacion técnica: “Algoddon 100% natural de uso hospitalario, exento de
impurezas”, dado que, ésta incluye un método de prueba que permite corroborar
que el material es 100% algoddn. Es mas, téngase en cuenta que, el propio
Adjudicatario también alude a la misma NTP en su protocolo de analisis y anexo C
para acreditar la especificacion técnica antes referida.

En consecuencia, este Colegiado considera que el Impugnante si presentd la ficha
técnica del producto (anexo C), conforme a las bases integradas, especificamente
en lo referido a la acreditacion de la especificacidon técnica del material algodon
100%; por lo que, no resulta amparable lo alegado por el Adjudicatario en dicho
extremo.

OCTAVO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde otorgar la buena pro

del procedimiento de seleccion al Impugnante.

72.

73.

74,

Sobre el particular, de la revisién al acta de otorgamiento de la buena pro, puede
verificarse que, en su oportunidad, el Adjudicatario ocupé el primer lugar en el
orden de prelacion, en tanto que, el Impugnante ocupd el segundo lugar en la
evaluacion, habiendo obtenido ambas ofertas la condicién de calificadas. No
obstante, en virtud del andlisis realizado en el primer punto controvertido, se ha
dispuesto tener por no admitida la oferta del Adjudicatario y revocar el
otorgamiento de la buena pro a favor de éste.

Asimismo, considerando que, se tiene por descalificada la oferta del Adjudicatario,
y que el acto administrativo de admision, evaluacidn y calificacidn de las ofertas
efectuado por el comité de seleccion se encuentra premunido de la presuncion de
validez, dispuesta por el articulo 9 del TUO de la LPAG, corresponde otorgarle la
buena pro del procedimiento de selecciéon al Impugnante, por tanto, resulta
amparable lo solicitado en este extremo.

En razén de lo expuesto, este Colegiado estima que, en aplicacidn de los literales
b) y c) del numeral 128.1 del articulo 128 del Reglamento, corresponde declarar
fundado el recurso de apelacién interpuesto por el Impugnante y, por su efecto,
declarar como no admitida la oferta del Adjudicatario y revocar el otorgamiento
de la buena a favor de aquél, debiendo otorgarse la buena pro del procedimiento
de seleccién al Impugnante.
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Atendiendo a ello, corresponde disponer la devolucion de la garantia presentada
por el Impugnante por la interposicidn de su recurso de apelacion, de conformidad
con lo previsto en el literal a) del numeral 132.2 del articulo 132 del Reglamento.

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

Anibal Flores Olivera y la intervencidn de los Vocales Danny William Ramos Cabezudo y
Christian César Chocano Davis, atendiendo a la conformacion de la Quinta Sala del
Tribunal de Contrataciones del Estado, segun lo dispuesto en la Resolucién N° DO00090-
2022-0OSCE-PRE del 21 de mayo de 2022, publicada el 23 de mayo de 2022 en el Diario
Oficial El Peruano, en ejercicio de las facultades conferidas en el articulo 59 de la Ley, asi
como, los articulos 20 y 21 del Reglamento de Organizacion y Funciones del OSCE,
aprobado por el Decreto Supremo N° 076-2016-EF del 7 de abril de 2016, analizados los
antecedentes y luego de agotado el debate correspondiente, por unanimidad;

LA SALA RESUELVE:

Declarar FUNDADO el recurso de apelacién interpuesto por la empresa
LABORATORIO TEXTILES LOS ROSALES S.A.C., en el marco de la Adjudicacién
Simplificada N° 49-2022-ESSALUD/CEABE-1 (Primera convocatoria), convocada
por el Seguro Social de Salud, para la contratacién de bienes: "Contratacion de
apdsito de gasa y algoddn 10 cm x 20 cm para 02 meses delegados CEABE para la
sub gerencia de atencion domiciliaria - gerencia de oferta flexible", por los
fundamentos expuestos; en consecuencia, corresponde:

1.1. Revocar la buena pro otorgada a la empresa LABORATORIOS BARTON
S.A.C., en el marco de la Adjudicacién Simplificada N° 49-2022-
ESSALUD/CEABE-1 (Primera convocatoria), teniéndose su oferta por no
admitida.

1.2. Otorgar la buena pro de la Adjudicacion Simplificada N° 49-2022-
ESSALUD/CEABE-1 (Primera convocatoria) a la empresa LABORATORIO
TEXTILES LOS ROSALES S.A.C.

Devolver la garantia presentada por la empresa LABORATORIO TEXTILES LOS
ROSALES S.A.C., para la interposicidén de su recurso de apelacién.
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3.  Dar por agotada la via administrativa.

STEVEN ANIBAL FLORES OLIVERA CHRISTIAN CESAR CHOCANO DAVIS
VOCAL VOCAL
DOCUMENTO FIRMADO DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE DIGITALMENTE

DANNY WILLIAM RAMOS CABEZUDO
PRESIDENTE
DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE

ss.
Ramos Cabezudo.
Flores Olivera.
Chocano Davis.
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