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Sumilla: “(...) de conformidad con lo dispuesto en el articulo 44 de
la Ley y lo establecido en el literal e) del numeral 128.1
del articulo 128 del Reglamento, corresponde que este
Tribunal declare la nulidad del procedimiento de
seleccion, retrotrayéndolo hasta la etapa de su
convocatoria, previa reformulacion de las bases, a
efectos que la Entidad, a través del comité de seleccion,
utilice las bases estdndar vigentes para formular las
bases del procedimiento de seleccion, asimismo,
establezca qué caracteristicas y/o requisitos funcionales
especificos del bien deben ser acreditados por los
postores con la presentacion de la folleteria/manuales de
instrucciones de uso o inserto de los bienes ofertados.”

Lima, 23 de diciembre de 2022

VISTO en sesion del 23 de diciembre de 2022 de la Cuarta Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N° 7984/2022.TCE, sobre el recurso de apelacién
interpuesto por el postor ENDOMED TECNOLOGHIES S.A.C., en el marco de los items N° 1,
2,3,7,8,9, 10, 11, 13 y 15 de la Licitacién Publica N° 06-2022-ESSALUD-RPA-1, para
la contratacion de bienes "Material médico para el servicio de gastroenterologia del HNGAI
— ESSALUD", convocada por el SEGURO SOCIAL DE SALUD; oido el informe oral v,
atendiendo a lo siguiente:

. ANTECEDENTES

1.  Segun la Ficha registrada en el SEACE, el 27 de mayo de 2022, el SEGURO SOCIAL DE
SALUD, en lo sucesivo la Entidad, convoco la Licitacion Publica N° 06-2022-ESSALUD-
RPA-1, por relacidon de items, efectuada para la contratacidon de bienes "Material
meédico para el servicio de gastroenterologia del HNGAI — ESSALUD", con un valor
estimado total de S/ 1'676,940.00 (un millén seiscientos setenta y seis mil novecientos
cuarenta con 00/100 soles), en lo sucesivo el procedimiento de seleccidn.

Entre los items convocados se encuentran los siguientes:

>  ftem N° 1, para la adquisicién de “Canastilla extractora de cdlculos de vias
biliares de 22mm de abertura”.
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>  item N° 2, para la adquisicién de “Canastilla para litotripsia mecdnica de la via
biliar”.

>  item N° 3, para la adquisicién de “Catéter baldn de triple limen extractor de
cdlculos de la via biliar”.

>  [tem N° 7, para la adquisicién de “Clips para endoscopia digestiva rotable”.

>  item N° 8, para la adquisicién de “Endoprdtesis metdlica autoexpandible para
via biliar 30fr x 4cm”.

>  ftem N° 9, para la adquisicién de “Endoprétesis metdlica autoexpandible para
via biliar 30fr x 6cm”.

> ftem N° 10, para la adquisicién de “Esfinterotomo con asa de corte de 25 mm”.
>  item N° 11, para la adquisicién de “Esfinterotomo de pre corte de 25 cm”.

>  [tem N° 13, para la adquisicién de “Guia metdlica hidrofilica recta 0.035 x 4.00
mt de long”.

> item N° 15, para la adquisicion de “Sonda nasobiliar N.07 (descartable)”.

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

De acuerdo al respectivo cronograma, el 3 de octubre de 2022, se llevé a cabo la
presentacion de ofertas por via electrdnica, y el 6 del mismo mes y afio se notifico, a
través del SEACE, el otorgamiento de la buena pro de lositems N° 1, 2, 3, 7, 8, 9, 10,
11, 13 y 15 al postor AWMEDICAL S.A.C., en lo sucesivo el Adjudicatario, conforme al
siguiente detalle:
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ETAPAS
iTEM POSTOR EVALUACION
° i i BUENA PRO
N ADMISION Sl PUNTAJE CALIFICACION
ECONOMICA OP.
TOTAL
s/
AW'SV':%'CAL ADMITIDO 148,800.00 105 1° CALIFICA S|
ENDOMED
1 TECNOLOGHIES | ADMITIDO 158,400.00 93.94 2° CALIFICA NO
S.A.C.
CARDIO
PERFUSION E.I.R.L. NO ADMITIDO
TDA
AWQ":%'CAL ADMITIDO 96,000.00 105 1° CALIFICA N
2 ENDOMED
TECNOLOGHIES | ADMITIDO 105,600.00 90.91 2° CALIFICA NO
S.A.C.
AWQ/':%'CAL ADMITIDO 120,000.00 105 1° CALIFICA N
ENDOMED
3 TECNOLOGHIES | ADMITIDO 129,600.00 92.59 2° CALIFICA NO
S.A.C.
CARDIO
PERFUSION E.L.R.L. NO ADMITIDO
TDA
AW'SV':'Z'CAL ADMITIDO 59,040.00 105 1° CALIFICA y
ENDOMED
TECNOLOGHIES | ADMITIDO 68,400.00 86.32 2° CALIFICA NO
S.A.C.
BOSTON
7 | SCIENTIFIC PERU NO ADMITIDO
S.A.C.
CARDIO
PERFUSION E.I.R.L. NO ADMITIDO
TDA
JOSSON MEDICAL NO ADMITIDO
EIRL
AWQ/':%'CAL ADMITIDO 45,000.00 105 1° CALIFICA N
8 ENDOMED
TECNOLOGHIES | ADMITIDO 47,700.00 94.34 2° CALIFICA NO
S.A.C.
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CARDIO

PERFUSION E.L.R.L.

TDA

NO ADMITIDO

BOSTON
SCIENTIFIC PERU
S.A.C.

NO ADMITIDO

AWMEDICAL
S.A.C.

ADMITIDO

45,000.00

105 1°

CALIFICA

N|

ENDOMED
TECNOLOGHIES
S.A.C.

ADMITIDO

47,700.00

94.34 2°

CALIFICA

NO

CARDIO

PERFUSION E.I.R.L.

TDA

NO ADMITIDO

BOSTON
SCIENTIFIC PERU
S.A.C.

NO ADMITIDO

10

AWMEDICAL
S.A.C.

ADMITIDO

163,200.00

105 1°

CALIFICA

N|

ENDOMED
TECNOLOGHIES
S.A.C.

ADMITIDO

180,480.00

90.43 2°

CALIFICA

NO

CARDIO

PERFUSION E.L.R.L.

TDA

NO ADMITIDO

BOSTON
SCIENTIFIC PERU
S.A.C.

NO ADMITIDO

11

AWMEDICAL
S.A.C.

ADMITIDO

36,000.00

100 1°

CALIFICA

ENDOMED
TECNOLOGHIES
S.A.C.

ADMITIDO

45,120.00

79.79 2°

CALIFICA

NO

CARDIO

PERFUSION E.LR.L.

TDA

NO ADMITIDO

13

AWMEDICAL
S.A.C.

ADMITIDO

132,000.00

105 1°

CALIFICA

N|

ENDOMED
TECNOLOGHIES
S.A.C.

ADMITIDO

146,400.00

90.16 2°

CALIFICA

NO

CARDIO

PERFUSION E.L.R.L.

TDA

NO ADMITIDO
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BOSTON
SCIENTIFIC PERU NO ADMITIDO
S.A.C.

AWMEDICAL

SAC ADMITIDO 48,000.00 105 1° CALIFICA N|

15 ENDOMED
TECNOLOGHIES ADMITIDO 66,000.00 72.73 2° CALIFICA NO
S.A.C.

2. Mediante Escrito N° 1 subsanado con Escrito N° 2, presentados el 3y 7 de noviembre
de 2022, respectivamente, en la Mesa de Partes Digital del Organismo Supervisor de
las Contrataciones del Estado (OSCE), y recibidos en las mismas fechas ante el Tribunal
de Contrataciones del Estado, en adelante el Tribunal, la empresa ENDOMED
TECNOLOGHIES S.A.C., en lo sucesivo el Impugnante, interpuso recurso de apelacién
solicitando que: i) se tenga por no admitida o se descalifique la oferta del
Adjudicatario en los items N° 1, 2, 3, 7, 8, 9, 10, 11, 13 y 15 del procedimiento de
seleccion, y ii) se deje sin efecto la buena pro de los items mencionados, otorgada al
Adjudicatario.

Para tal efecto, el Impugnante sefiald principalmente lo siguiente:

Sobre el item N° 1

° Indica que, se solicita como especificacién técnica del empaque del producto
“Bolsa de polietileno de alta densidad y papel grado médico, protegida en caja
de cartén”, sin embargo, la autorizacién de la forma de presentacion del
Adjudicatario, obrante a folios 15, 16 y 17 de su oferta, menciona “Caja de
carton grado médico conteniendo 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8,9, 10, 20, 30, 40, 50, 60,
70, 80, 100 unidades, asi mismo cada unidad dentro de una bolsa de polietileno
de alta densidad”; es decir que, aquel postor no tiene la autorizacién requerida
en las especificaciones técnicas, por lo que no debia haberse admitido su oferta.

También, en el certificado de control de calidad que obra a folio 24, se indica
gue la forma de presentacién es “Caja de cartén conteniendo 5 unidades, cada
unidad dentro de una bolsa de polietileno de alta densidad”; es decir, se ratifica

gue no cumple con la especificacidn solicitada en las bases.

° Asimismo, sostiene que el Adjudicatario declara en el Formato N° 3 como
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especificacion técnica: “Bolsa de polietileno de alta densidad, protegido en caja
de cartén”, por lo que esta debid ser descalificada en cumplimiento del literal
e) del numeral 8 de los requerimientos técnicos minimos y condiciones
generales, donde se indicd que, la omisién de uno o mas especificaciones
técnicas acarrea la descalificacién automatica de la propuesta; por tanto, el no
haber incluido que el empaque sea de “papel grado médico”, acarrea la
descalificacién automatica de la oferta.

° Del mismo modo, sostiene que la oferta es incongruente por lo siguiente:
CERTIFICADO DE I ~ INSPECCION DE " CATALOGO ]
CONTROL DE CALIDAD DIMENSIONES
(FOLIO 33)
(FOLIO 24) (FOLIO 26)

| Longitud de
canastilla 49 - 51 mm 45 +/- 0.1 mm 60 mm

estirada: I

. Sostiene que, al revisar la metodologia propia (folios 25, 26 y 27) no adjunta la
correspondiente a las especificaciones denominadas “FUNCION” y “TIPO DE
USO: UNIVERSAL”, por lo que no debié ser admitida de conformidad con el
literal d) del numeral 8) de los requerimientos técnicos minimos y condiciones
generales, donde se establece que cuando se trate de metodologias propias del
fabricante, el postor esta obligado a adjuntarlas.

Sobre el item N° 2

° Sostiene que, al revisar la metodologia propia (folios 85, 86 y 87) esta no
acredita la CARACTERISTICA: ACEPTA LITOTRIPTOR MECANICO CON MANIVELA
y FUNCION, que fue declarada en el Formato N° 3 (folio 88 de la oferta del
Adjudicatario), por lo que no debid ser admitida de conformidad con el literal d)
del numeral 8 de los requerimientos técnicos minimos y condiciones generales,
donde se establece que cuando se trate de metodologias propias del fabricante,
el postor esta obligado a adjuntarlas.

° Por otro lado, indica que de la metodologia analitica que obra a folio 86 de la

oferta del Adjudicatario, se aprecia que el resultado del fabricante esta por
debajo de las especificaciones técnicas, y -por consiguiente- la metodologia
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analitica seria incongruente.

° Sefiala que, en el Formato N° 3 (folio 89) del Adjudicatario, no se ha declarado
la norma nacional y/o internacional y/o propias, de comprobacion para control
de calidad correspondiente a la especificacion denominada “Tipo de uso:
universal”, por lo que no debid ser admitida la oferta.

Sobre el item N° 3

° Sefiala que, en el Formato N° 3 (folio 151) no se ha declarado la norma nacional
y/o internacional y/o propia, de comprobacién para control de calidad
correspondiente a la especificacion denominada “Tipo de uso: universal”.

° Asimismo, de la revision de la metodologia propia obrante a folios 147, 148 y
149 de la oferta del Adjudicatario, se aprecia que “no acredita la
correspondiente FUNCION y la DIMENSIONES: Tiene 3 jeringas de inflacion
predeterminadas, para el control del balon dilatado al didmetro deseado, que
fueron declaradas en el formato N° 3 (...)".

° Menciona que, en la metodologia de andlisis que obra a folio 148, se sefiala dos
nombres de productos diferentes; por lo que, se aprecia la existencia de
incongruencia en la metodologia analitica, lo que no genera conviccion del
producto analizado.

. Finalmente, indica que, en el folio 148 correspondiente a la metodologia propia,
se aprecia que el valor real del cliente esta fuera de las especificaciones técnicas
respecto a la longitud del catéter.

Sobre el item N° 7

° Indica que, en el Formato N° 3 no se ha declarado la norma nacional y/o
internacional y/o propia de comprobacién para control de calidad
correspondiente a “Tipo De Uso: Universal” (folio 212 y 213 de la oferta).

° Menciona que, la metodologia propia (folios 209 al 2011) no acredita la
“FUNCION” que fue declarada en el Formato N° 3.
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Sefiala que, existe incongruencias entre el Registro Sanitario (folio 199) y el
Certificado de Control de Calidad (folio 207) presentados en la oferta del
Adjudicatario; por otro lado, el producto ofertado no cumple con
especificaciones técnicas autorizadas en el registro sanitario, por lo que no
podria comercializarse de conformidad a lo establecido en el articulo 6 del
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Finalmente indica que, respecto a la metodologia analitica (folio 210), existe una
incongruencia, en tanto que “los resultados obtenidos indican centimetros
cuando la especificacion técnica es en grados”.

Sobre el item N° 8

Sefiala que, en el Formato N° 3 no se ha declarado la norma nacional y/o
internacional y/o propia, de comprobacion para control de calidad
correspondiente a “TIPO DE USO: UNIVERSAL” (folio 285).

Por otro lado, al revisar la metodologia propia (folios 281 al 283 de la oferta del
Adjudicatario) esta no acredita la “FUNCION” que fue declarada en el Formato
N° 3 (folio 285), por lo que no debid ser admitida de conformidad al literal d) del
numeral 8 de los requerimientos técnicos minimos.

Asimismo, indica que existe una incongruencia en el certificado de analisis del
producto que obra a folio 280 de la oferta del Adjudicatario, en tanto que sefala
gue se elabord y aprobd el 23 de junio de 2020, mientras que el producto fue
fabricado en enero de 2021; es decir, se aprobd y liberd el lote fabricado seis
meses antes de su fabricacidén, consecuentemente, existe incongruencia en el
propio documento.

Manifiesta que, a folio 282 de la oferta del Adjudicatario, se aprecia que el
resultado es 1.8 mm de didmetro del cuerpo del stent, pero la especificacion
técnica dice 10 +/- 0.5 mm; es decir, liberaron un lote que no cumple con la
especificacion técnica del propio fabricante.

Sobre el item N° 9
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. Indica que, en el Formato N° 3 no se ha declarado la norma nacional y/o
internacional y/o propia, de comprobacion para control de calidad
correspondiente a “TIPO DE USO: UNIVERSAL” (folio 355).

° Asimismo, sostiene que la metodologia propia (folios 351 al 353 de la oferta del
Adjudicatario) no acredita la “FUNCION” que fue declarada en el Formato N° 3
(folio 355).

. Afirma que, la metodologia analitica que obra a folio 352 de la oferta del
Adjudicatario, es incongruente en el resultado, por cuanto indica como
especificacién 10 +/- 0.5 mm y el valor real del cliente (resultado) sefiala 1.8
mm, hecho que resulta inverosimil por cuanto el maximo y minimo de la
especificacion técnica es 10.5 mm y 9.5 mm, respectivamente.

Sobre el item N° 10

° Indica que, en el Formato N° 3 (folio 422) no se ha declarado la norma nacional
y/o internacional y/o propia, de comprobacién para control de calidad
correspondiente a “TIPO DE USO: UNIVERSAL”.

Menciona que, el Adjudicatario declara en el Formato N° 3 que cumple con:

Sin embargo, sostiene que la metodologia propia (obrante a folios 418 al 420)
no acredita la “FUNCION” declarada en el Formato N° 3.

. Asimismo, a folio 422 declara en el Formato N° 3, la siguiente caracteristica
técnica:
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Al revisar la metodologia propia (folios 418 al 420) no acredita la mencionada
caracteristica, que fue declarada en el Formato N° 3.

. Por otro lado, en el certificado de calidad que obra a folio 417, se declara la
siguiente forma de presentacion:

Caja de cartén conteniendo & unidades; |

| Presentacién cada unidad dentro de una bolsa de
|

[ | polietilenc de alta densidad

Sin embargo, de la revisién del registro sanitario que obra a folios 408 al 410, la
forma de presentacion autorizada es: “Caja de cartén conteniendo 1, 2, 3, 4, 5,
6,7,8,9, 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 unidades; cada unidad dentro de
una bolsa de polietileno de alta densidad y papel grado médico”; es decir, esta
ofertando un empaque diferente al autorizado en el registro sanitario e
incongruente a lo declarado en el Formato N° 3 (folio 421), por lo que la oferta
debid ser descalificada.

° Finalmente, la metodologia analitica (folio 419 de la oferta del Adjudicatario),
sefiala dos nombres del articulo evaluados por el fabricante, por lo que sostiene
gue existe una incongruencia que genera “la duda razonable de no saber a
ciencia cierta qué producto es el que se evalud en la metodologia analitica y
menos del producto que estd ofertando {(...)".

Sobre el item N° 11

. Indica que, no ha declarado en el Formato N° 3 (folio 483 de la oferta del
Adjudicatario) la norma nacional y/o internacional y/o propia de comprobacion
para control de calidad correspondiente a “Tipo De Uso: Universal”.

° Asimismo, sostiene que en la metodologia propia (folios 479 al 481 de la oferta
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del Adjudicatario) no acredita la caracteristica “dimensiones” (folio 483),
declarada en el Formato N° 3.

Sostiene que, el Adjudicatario esta ofertando un empaque diferente al
autorizado en el registro sanitario (Caja de cartén conteniendo 1, 2, 3,4, 5,6, 7,
8,9, 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 unidades; cada unidad dentro de una
bolsa de polietileno de alta densidad y papel grado médico) e incongruente con
lo declarado en el apartado “Presentacion” del Formato N° 3 (folio 482).

Sobre el item N° 13

Indica que, no ha declarado en el Formato N° 3 (folio 452 de la oferta del
Adjudicatario) la norma nacional y/o internacional y/o propia de comprobacion
para control de calidad correspondiente a “TIPO DE USO: UNIVERSAL”.

Sostiene que, al revisar la metodologia propia (folios 538 al 540 de la oferta del
Adjudicatario), esta no acredita la “CARACTERISTICA” referida a que “puede ser
usada durante la esfinterotomia”, declarada en el Formato N° 3 (folio 541).

Sostiene que, existe una incongruencia en la metodologia analitica del
fabricante (folio 539), en tanto que sefiala dos nombres del articulo evaluado
por el fabricante, generando duda razonable de no saber a ciencia cierta qué
producto es el que se evalud en la metodologia analitica y menos el producto
gue se estd ofertando.

Sobre el item N° 15

Indica que, no ha declarado, en el Formato N° 3 (folio 663 de la oferta del
Adjudicatario), la norma nacional y/o internacional y/o propia de comprobacion
para control de calidad correspondiente a “TIPO DE USO: UNIVERSAL”.

Asimismo, sostiene que al revisar la metodologia propia (folios 660 al 662 de la
oferta del Adjudicatario), esta no acredita la “FUNCION” declarada en el
Formato N° 3 (folio 662).

Por otro lado, sostiene que la metodologia propia (folios 660 al 662 de la oferta
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del Adjudicatario) “no acredita la dimension ni que este pueda pasar a través
del canal de biopsia de al menos 3.7 mm del duodenoscopio {(...)".

° Ademas, indica que hay incongruencia en la metodologia analitica a folio 661 de
la oferta del Adjudicatario, en tanto que se sefiala dos nombres del articulo
evaluado por el fabricante, generando duda razonable de no saber a ciencia
cierta qué producto es el que se evalud en la metodologia analitica y menos el
producto que se esta ofertando.

° Finalmente, sostiene que “la metodologia analitica presenta incongruencia en
los resultados respecto a la caracteristica del didmetro externo del catéter y la
longitud del catéter {(...)".

Al respecto, la especificacidon técnica del didmetro indica: 7Fr, y el resultado o
valor real del cliente es en “mm”, y la longitud del catéter tiene la especificacion
técnica 250 cm +/- 10 y uno de los resultados obtenidos o valor real del cliente
es de 2040mm, es decir estd fuera del rango de las especificaciones técnicas,
por lo que la oferta no debid ser admitida.

3.  Através del Decreto del 9 de noviembre de 2022, se dispuso que, en atencion a lo
dispuesto en los numerales 3.3 y 3.4 del articulo 3 del Decreto Supremo N° 103-2020-
EF y en el Acuerdo de Sala Plena N° 005-2020/TCE, la Entidad emita pronunciamiento
sobre la necesidad de adecuar el requerimiento del procedimiento de seleccién a los
protocolos sanitarios y demads disposiciones dictados por los sectores y autoridades
competentes en el marco de la reanudacion gradual y progresiva de actividades
econdmicas, teniendo como contexto la Emergencia Sanitaria Nacional declarada
ante las graves circunstancias que afectan la vida de la Nacidon a consecuencia del
COVID-19.

Para dichos efectos, se otorgd a la Entidad el plazo maximo de tres (3) dias
habiles, bajo responsabilidad y apercibimiento de resolver el procedimiento con la
documentacién obrante en el expediente.

Mediante el mismo decreto se admitié a trdmite el recurso de apelacién interpuesto

por el Impugnante; asimismo, se corrié traslado a la Entidad para que, en un plazo de
tres (3) dias habiles, registre en el SEACE, el informe técnico legal en el cual indique
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expresamente su posicion respecto de los fundamentos del recurso interpuesto, bajo
responsabilidad y apercibimiento de resolver con la documentacién obrante en el
expediente, y de comunicar a su Organo de Control Institucional, en caso de
incumplimiento.

4. Mediante Opinidon Legal N° 286-GCAJ-ESSALUD-2022 registrada en el SEACE el 17 de
noviembre de 2022, la Entidad indicé que solicité opinidn técnica a la Central de
Abastecimiento de Bienes Estratégicos respecto a los puntos controvertidos, sin
contar con respuesta hasta el momento.

5. Através de los Escritos N° 1 (con Registros N° 24585 y N° 24588) y Escrito N° 2 (con
Registro N° 24619), presentados el 17 de noviembre de 2022 en el Tribunal, el
Adjudicatario se apersond al presente procedimiento administrativo, y absolvié el
traslado del recurso impugnativo, solicitando que: i) se declare infundado el recurso
de apelacidn, ii) se ratifique la buena pro de los items impugnados a su representada,
y iii) se declare no admitida y/o descalifique la oferta del Impugnante.

Para tal efecto, formula los siguientes argumentos:

. Indica que, el Impugnante no acreditd la certificacién de buenas practicas de
almacenamiento (CBPA) segun la exigencia contemplada en las bases.

Al respecto, sostiene que el Impugnante no ha presentado ni acreditado el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento de su almacén N° 2,
como si lo hizo respecto a su almacén N° 1 (ubicado en la Avenida Guillermo
Billinghurts N° 1192, San Juan de Miraflores, Lima), generando incertidumbre
de las condiciones de almacenamiento de los productos ofertados para los
items1,2,3,7,8,9, 10,11, 13y 15.

° Asimismo, sostiene que el Impugnante no acredité el requisito de calificacién
“Resolucién de autorizacion sanitaria de funcionamiento”, debiendo adjuntar
las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en el
establecimiento farmacéutico contemplado en las bases, numeral 3.2.
“Requisitos de calificaciéon” para los items en cuestién.

Menciona que, el Impugnante para su almacén N° 2 (ubicado en calle Los Olivos
N° 206, Urbanizacién José Olaya — Lima, San Juan de Miraflores), inicié ante
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DIGEMID el procedimiento signado con el Expediente N° 22-107236-1 de
Autorizacién Sanitaria, cuyo tramite concluyd el 4 de noviembre de 2022, es
decir con fecha posterior a la presentacion de ofertas.

Siendo asi, precisa que el postor no cumpliéd con el requisito de calificacidn
relacionado a que el postor pueda llevar a cabo determinada actividad, y que
requeria la presentacion de autorizacidn sanitaria.

Por otro lado, sefiala que el Certificado de Analisis (obrante a folio 35 de la
oferta del Impugnante) no reporta correctamente los resultados en la prueba
residuo de oxido de etileno, respecto al item N° 1.

Del certificado de analisis (folio 35) se aprecia la descripcidon de una serie de
pruebas, con su respectiva metodologia, precisando también los resultados
segun los pardmetros y especificaciones contempladas.

No obstante, sostiene que la descripcién del resultado, como consecuencia de
la realizacién de la prueba denominada “residuo de éxido de etileno” del
producto ofertado, sefialé “menor o igual a 0.4 mg”, a pesar que la descripcidon
de la especificacion hace referencia a un valor cierto, preciso y que
obligatoriamente debe ser menor a 4 mg, sin que exista posibilidad alguna, que
luego de realizada la prueba, se obtenga como resultado un valor igual.

Manifiesta que, la norma contemplada para el desarrollo de la prueba de
residuo de oxido de etileno del certificado de analisis ISO 10993-7 (folio 35)
difiere de la norma para la comprobaciéon de la prueba de residuo de éxido de
etileno sefialada en el Formato N° 3, conforme a las especificaciones técnicas
(folio 39), pues ésta ultima hace referencia al 1ISO 11135:2014; a pesar de
tratarse de la misma prueba, contemplan una norma diferente; indica que,
prima la norma vigente al momento de la fabricacién.

Ademas, sostiene que, en el folio 39 de su oferta, no se ha contemplado la
especificacion técnica para el empaque “exento de rebabas”.

Precisa que, como resultado de la consulta del participante JOSSON MEDICAL

E.L.R.L., el comité de seleccién precisé que el Formato N° 3 deberd sustentar
obligatoriamente las especificaciones técnicas correspondientes al material,
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caracteristicas, funciéon, dimensiones y método de esterilizacién.

Respecto al item 1, indica que el Certificado de Analisis, obrante a folio 35 de Ia
oferta del Impugnante, es invalido, ya que del referido documento no es posible
advertir si el producto ofertado tiene material “teflén”.

Respecto al item N° 2, existe incongruencia respecto al nombre del producto
consignado en el protocolo de andlisis y el autorizado en su inscripcion en el
registro sanitario (folio 86 al 88), en éste ultimo se identifica al producto con el
c6digo 99 03 10 46 33; incumpliéndose con la prohibicién seifalada en el Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias.

Asimismo, alega que de la revisidon del folio 103 de la oferta, se aprecia el
Formato N° 3, conforme a las especificaciones técnicas, en la que aparece la
descripcion para el item N° 2, del cédigo de referencia del producto ofertado:
99 03 10 46 33.

Sin embargo, a folios 106 al 111 se observa que el catdlogo de la canastilla para
“litotripsia de facil agarre”, no obedece al cddigo de referencia del producto
ofertado, sino al cédigo 99 03 10 36 04.

Respecto al item N° 3, sostiene que el certificado de andlisis, obrante a folio 163
de la oferta del Impugnante, es invalido por no reportar correctamente los
resultados en la prueba residuo de dxido de etileno.

La descripcién del resultado, como consecuencia de la realizacién de la prueba
denominada “residuo de éxido de etileno” del producto ofertado sefiald
“menor o igual a 0.4 mg”, a pesar que la descripcion de la especificacion hace
referencia a un valor cierto, preciso y que obligatoriamente debe ser menor a 4
mg, sin que exista posibilidad alguna, que luego de realizada la prueba, se
obtenga como resultado un valor igual.

Manifiesta que, la norma contemplada para el desarrollo de la prueba de
residuo de oxido de etileno del certificado de analisis ISO 10993-7 (folio 35)
difiere de la norma para la comprobacion de la prueba de residuo de 6xido de
etileno, sefialada en el Formato N° 3, conforme a las especificaciones técnicas
(folio 39), pues ésta ultima hace referencia al ISO 11135:2014; a pesar de
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tratarse de la misma prueba, contemplan una norma diferente; prima la norma
vigente al momento de la fabricacidn.

Asimismo, respecto al item N° 7, indica que el certificado de analisis (producto
terminado), obrante a folio 412 de la oferta del Impugnante, es invalido por no
consignar la firma del responsable o responsables del control de calidad del
laboratorio fabricante, que certifique el proceso de manufactura para su
liberacién al mercado, asi como la ejecucion de las pruebas.

Menciona que, la aprobacién del certificado de andlisis permite acreditar
fehacientemente los resultados analiticos para todas las pruebas realizadas,
garantizando que cumplen con los criterios de aceptacién establecidos
puntualmente, pero no basta con mencionar eso, sino que dicho documento
debe permitir corroborar toda la informacidén que se consigne, las pruebas, los
métodos que se utilizaron y las fechas en que se llevaron a cabo, lo cual consiste
en la declaracién de la penultima vifieta “aprobacion y fecha”, es decir quien lo
aprueba para su liberacion al mercado.

Sostiene que, el documento presentado no resulta idéneo para satisfacer la
exigencia de las bases, y no cumple con los criterios de rastreabilidad.

Se requiere conocer al responsable del control de calidad, quien evalud y
desarrolld las pruebas de control de calidad que se realizaron al lote en cuestion
del mencionado producto, lo contrario significaria el incumplimiento de las
buenas practicas de fabricacién (manufactura), buenas précticas de laboratorio,
y buenas practicas documentarias.

Ademas, respecto al item 7; sostiene que el “Formato N° 3 - Ficha técnica del
producto conforme a las especificaciones técnicas de Essalud”, no describe los
limites de aceptacion y criterios de aceptabilidad.

Precisa que, en las bases se requirio la presentacion de dicho formato, donde se
consignardn las especificaciones técnicas requeridas por cada item, los limites o
niveles de aceptabilidad y finalmente las normas nacionales de comprobacién
para control de calidad.

Cuestiona los limites de aceptacidn o niveles de aceptabilidad descritos para las
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dimisiones descritas en el Formato N° 3; sefiala que, los limites o niveles de
aceptacién constituyen aquel rango o parametro medible y comprobable, que
luego de realizado el analisis o prueba, se arrojaria un resultado, el cual debe
ser expresado de la misma forma (cuantitativa o cualitativamente) en que fue
descrito el pardmetro de aceptabilidad.

Al respecto, si la especificacidn para la “dimensién: longitud de trabajo” ha sido
descrito contemplando rangos de una medida cuantitativa, “longitud del
catéter: 2300 mm +- 10%”, el resultado o el limite de aceptacion forzosamente
arrojaria un valor cuantitativo, no cualitativo, como lo propone el Impugnante
en la Ficha N° 3, al sefialar el término “cumple”, es decir otorga una cualidad al
dispositivo médico, y no concluye con un resultado objetivo numérico que
permita generar certeza del cumplimiento de las especificaciones técnicas
requeridas en las bases.

Por otro lado, respecto a los items N° 8 y 9, sostiene que existe incongruencia
entre la marca comercial indicada en el Certificado de andlisis y la marca
comercial autorizada en el Registro sanitario.

Menciona que, del folio 458 al 471 de la oferta del Impugnante, se encuentra el
registro sanitario del producto ofertado ENDOPROTESIS METALICA
AUTOEXPANDIBLE PARA VIA BILIAR 30FR X 4 CM, para el item N° 8,
autorizdndose la marca comercial del dispositivo médico NITI-S & COM Vi, sin
embargo el documento que adjunta a folio 478, incluyé el certificado de analisis
del producto con marca NITI-S, es decir ha identificado un dispositivo distinto al
autorizado por la DIGEMID en su registro sanitario.

Asimismo, sefala que esta deficiencia ha sido traslada en el Formato N° 3 en el
gue se ha consignado de forma errada la marca del producto ofertado.

Sostiene que, la misma contradiccion se repite para el item N° 9, en cuyo
Formato N° 3 se ha consignado la marca del producto ofertado sin tener un
correlato con el registro sanitario; es decir, el Impugnante estd autorizado para
comercializar el producto NITI-S&Con Vi, y no el producto ofertado en el folio
549A y 549B, Niti-S.

Solicita que, el Tribunal de identificar que existe informacidn incongruente,
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inicie procedimiento administrativo sancionador, toda vez que la foliatura y Ia
repeticién de los Formatos N° 3 en la mayoria de los items impugnados, asi
como, las cartas emitidas por el fabricante, que han sido curiosamente suscritas
por el responsable del departamento de control de calidad del laboratorio
fabricante, llaman la atencion en la oferta.

Respecto al item N° 10, seiala que a folio 602, obra el certificado de andlisis del
Impugnante; sobre el cual, solicita al Tribunal advertir la descripcion del
resultado cuantitativo como consecuencia de la realizacién de la prueba
denominada “residuo de éxido de etileno” del producto ofertado, donde se
sefialé “menor o igual a 0.4 mg”, a pesar que la descripcion de la especificacion
hace referencia a un valor cierto, preciso y que obligatoriamente debe ser
menor a 4 mg, sin que exista posibilidad alguna, que luego de realizada la
prueba, se obtenga como resultado un valor igual, toda vez que, no estd
contemplada dicha condicién ambigua en la descripcién del resultado para la
prueba de residuo de dxido de etileno.

Sefiala que, el certificado de andlisis (protocolo de analisis), es invalido en tanto
no reportd correctamente los resultados en la prueba de residuo de éxido de
etileno.

Asimismo, respecto al mismo item, indica que el Formato N° 3 no describe los
limites de aceptacion y criterios de aceptabilidad. Precisa que, en el folio 607,
se sefiala que los limites o niveles de aceptacidon constituyen aquel rango o
pardmetro medible y comprobable, que luego de realizado el analisis o prueba
a través del procedimiento de la metodologia de analisis, arrojara un resultado
gue debe ser expresado de la misma forma (cuantitativa o cualitativamente) en
gue fue descrito el pardmetro de aceptabilidad.

Por tanto, si la especificacidn para la “dimension: longitud de trabajo” ha sido
descrito con rangos de una medida cuantitativa “longitud de catéter: 2300mm
+- 10%”, el resultado o el limite de aceptacion, forzosamente arrojaria un valor
cuantitativo, no cualitativo, como ha propuesto el Impugnante en su Ficha N° 3,
donde sefiald el término “cumple”; no concluye un resultado numérico que
permita generar certeza respecto del cumplimiento de las especificaciones
técnicas requeridas en las bases.
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Respecto al item N° 11; menciona que, a folio 662A de la oferta del Impugnante,
se aprecia el Formato N° 3 en el que aparece la descripcidén para el item
mencionado, con el cddigo de referencia del producto ofertado “99 02 31 21”,
el cual ha sido autorizado con el registro sanitario. Sefala que, sin justificacién
alguna se observa que el Formato N° 3 se replica en los folios 663 y siguientes.

Manifiesta que, a folios 667 al 670 de la oferta, se encuentra el catdlogo del
producto ofertado.

Precisa que, en las bases se requirié en el rubro “caracteristica”, que el bien
debia contar con un catéter de doble o triple lumen para la aguja de pre-corte,
alambre guia y la inyeccion de contraste; sin embargo, a folio 670 se la oferta
del Impugnante, se incluyd en el catdlogo un simbolo que evidencia que el
producto Unicamente cuenta con un solo [limen, es decir que no cumple con lo
exigido en las bases.

Asimismo, indica que el Formato N° 3 no describe los limites de aceptacién y
criterios de aceptabilidad. Precisa que, en el folio 66, se sefiala que los limites o
niveles de aceptacidn constituyen aquel rango o pardmetro medible y
comprobable, que luego de realizado el andlisis o prueba a través del
procedimiento de la metodologia de analisis, arrojard un resultado que debe ser
expresado de la misma forma (cuantitativa o cualitativamente) en que fue
descrito el pardmetro de aceptabilidad.

Por tanto, si la especificacion para la “dimensién: longitud de trabajo” ha sido
descrito con rangos de una medida cuantitativa “longitud de catéter: 2300mm
+- 10%”, el resultado o el limite de aceptacion, forzosamente arrojaria un valor
cuantitativo, no cualitativo, como ha propuesto el Impugnante en su Ficha N° 3,
donde se senalé el término “cumple”; no concluye un resultado numérico que
permita generar certeza respecto del cumplimiento de las especificaciones
técnicas requeridas en las bases.

Sobre el item N° 13, sefiala que a folio 775, obra el certificado de analisis del
Impugnante; sobre el cual, solicita al Tribunal advertir la descripciéon del
resultado cuantitativo como consecuencia de la realizacion de la prueba
denominada “residuo de 6xido de etileno” del producto ofertado, donde se
sefialé “menor o igual a 0.4 mg”, a pesar que la descripcion de la especificacién
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hace referencia a un valor cierto, preciso y que obligatoriamente debe ser
menor a 4 mg, sin que exista posibilidad alguna, que luego de realizada la
prueba, se obtenga como resultado un valor igual, toda vez que, no esta
contemplada dicha condicion ambigua en la descripcion del resultado para la
prueba de residuo de 6xido de etileno.

° Por otro lado, menciona que la oferta de su representada ha sido rigurosamente
evaluada por los miembros del comité de seleccidn, por lo que debe ratificarse
la buena pro de los items impugnados.

° Asimismo, considera que los vicios presentes en la oferta del Impugnante,
ocasionan que de manera mas justa, que no haya obtenido el primer lugar en el
orden de prelacién. En tal sentido, resulta poco probable que la presente
apelacion pueda modificar la condicion de su representada como adjudicatario
de los items impugnados.

Sefala que, su representada se ratifica en todos los extremos de su oferta.

6. Con Decreto del 21 de noviembre de 2022, se tuvo por apersonado al Adjudicatario
en calidad de tercero administrado, en el presente procedimiento administrativo, y
por absuelto el traslado del recurso impugnativo; asimismo, se dejé a consideracion
de la Sala el uso de la palabra solicitado por el recurrente.

7. Por Decreto del 21 de noviembre de 2022, se dispuso remitir el expediente a la Cuarta
Sala del Tribunal para que evalle la informacién y resuelva el caso dentro del plazo
legal. Siendo recibido por la vocal ponente el 1 de diciembre del mismo afio.

8. El 23 de noviembre de 2022, la Entidad remitié al Tribunal, entre otros documentos,
el Informe Legal N° 294-GCAJ-ESSALUD-2022 y el Informe N° 540-SGDNCDEM-GECBE-
CEABE-ESSALUD-2022, este ultimo emitido por la Sub Gerencia de Determinacion de
Necesidades y Control de Dispositivos y Equipamiento Médico de la Gerencia de
Estimacién y Control de Bienes Estratégicos de la Central de Abastecimiento de Bienes
Estratégicos (area técnica); al respecto, en dichos informes se manifestd lo siguiente:

Sobre elitem N° 1

° A folio 34 de la oferta del Adjudicatario, se encuentra el “Formato N° 2 — Carta
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de presentacién del producto y vigencia minima”, donde aquel declard que la
forma de presentacion del producto es en “caja de cartén contenido 5 unidades;
cada unidad dentro de una bolsa de polietileno de alta densidad”.

Asimismo, a folios 15 al 17 de la oferta, se encuentra el registro sanitario del
producto ofertado, donde se verifica que la Unica forma de presentacidn
autorizada es la siguiente “caja de cartdon conteniendo 1, 2, 3,4,5,6,7, 8,9, 10,
20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 unidades; cada unidad dentro de una bolsa de
polietileno de alta densidad”.

Del mismo modo, a folio 24 de la oferta, se encuentra el certificado de control
de calidad del producto ofertado, en el cual se verifica que la forma de
presentacion del mismo, conforme lo indica el fabricante, es en “caja de cartén
conteniendo 5 unidades; cada unidad dentro de una bolsa de polietileno de alta
densidad”.

Precisa que, en las bases se requirié que el producto cuente con el siguiente
envase: “bolsa de polietileno de alta densidad y papel grado médico protegida
en caja de carton”.

Menciona que, el Adjudicatario cumple con presentar el registro sanitario del
producto ofertado, conforme a lo requerido en las bases integradas; toda vez
que, oferta un producto cuya forma de presentacién esta refrendado por el
registro sanitario.

No obstante, se evidencia que el material del envase del producto ofertado, no
cumple con lo requerido, toda vez que, la Entidad requiere que la bolsa del
producto tenga dos (2) materiales de envase (polietileno de alta densidad y
papel grado médico); sin embargo, lo ofertado, solamente tendria un material
de envase (polietileno de alta densidad) conforme se verifica en el registro
sanitario.

Conrelacion a la Formato N° 3; menciona que, la Entidad requirié que este debe
contener enumerada cada una de las especificaciones técnicas sefaladas, y la
omision de una o mdas especificaciones técnicas, acarrea la descalificacién
automatica de la oferta.
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Sostiene que, el Formato N° 3 del Adjudicatario ha omitido la especificacion
técnica “papel grado médico” requerido por la Entidad. Por lo que, ha
incumplido con la presentacién de dicho formato conforme a lo requerido en
las especificaciones técnicas.

Por otro lado, manifiesta que, en las especificaciones técnicas se requirié que la
dimensién de la canastilla sea de 20mm o 25mm de abertura por 37mm a mds

de longitud.

Al respecto, a folio 24 de la oferta, se encuentra el certificado de control de
calidad, donde se verifica que el producto ofertado se identifica con el cédigo
E161226, cuya especificacidon técnica respecto a la longitud de la canastilla
estirada es de “especificacion: 40 — 51 mm” y “resultado: 50 mm”.

Mientras que, a folios 25 al 27 de la oferta, se encuentra la metodologia analitica
del producto ofertado, donde para la prueba de “inspeccién dimensional” se ha
declarado que la longitud de la canastilla estirada es de “especificacién: 45mm
1+ 0.1mm” y “resultado: 45mm”.

Asimismo, para la prueba de “caracteristicas del producto”, se ha declarado
como especificacion lo siguiente: “canastilla de 25mm de abertura por 45mm
de longitud, en su condicion de estirada 60m”.

En el folio 60 de la oferta, se encuentra parte de la folleteria donde se verifica,
para el producto E161226, que la longitud de la canastilla en su condicién de
estirada es 60mm.

Y, a folio 33 de la oferta, se encuentra la carta del fabricante donde se verifica
que la empresa ha declarado que la dimensién del producto ofertado es:
“canastilla de 25mm de abertura por 45mm de longitud, en su condicién de
estirada 60mm”.

Es asi que, se ha verificado en diversos documentos, informacién respecto a la
dimensién (longitud) de la canastilla, pero en condicidn de estirado, no habria
congruencia sobre dicha medida; por lo que, no se tiene certeza de cual seria la
longitud del producto ofertado, considerando que este declara solamente la
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longitud de la canastilla en condicién de “estirado”.

Menciona que, dicha informacién es incongruente, pues en el certificado de
control de calidad se indica que la longitud de la canastilla estirada se
encontraria en un rango de 40 a 51mm, en la metodologia analitica se sefiala
gue esta seria de 45mm = 0.1mm de tolerancia, y en la folleteria y la carta del
fabricante se indica que esta seria de 60mm.

° Por otro lado, a folios 25 al 27 de encuentra la metodologia analitica del
producto ofertado, donde se verifica que solamente las “pruebas” de inspeccién
dimensional y caracteristicas del producto.

Asimismo, a folios 28 y 29 de la oferta, se incluye el Formato N° 3, donde se
verifica que se ha declarado, para la especificacién técnica “funcién”, acreditada
mediante norma propia; asi también, para la especificaciéon “tipo de uso:
Universal si (x) no ( )”, no se ha declarado ninguna norma que sustente el
cumplimiento de tal condicion, conforme lo establece las bases integradas.

Menciona que, en dicho formato los postores deberian consignar cada una de
las especificaciones técnicas requeridas, asimismo sefalar las normas
nacionales, internacionales o propias con las cuales se pueden corroborar el
cumplimiento de las especificaciones técnicas.

Sefiala, haber revisado la norma o metodologia analitica propia, donde en
ninglin extremo se encuentra el desarrollo de prueba de la especificacién
“funcién”. Precisa que, cuando un postor sefiale en su Formato N° 3 a normas
nacionales, internacionales o propias, para acreditar el cumplimiento de
especificaciones técnicas, se obliga a adjuntarlas.

Afirma que, la oferta del Adjudicatario no cumple con la metodologia de analisis
conforme alo requerido en las bases integradas del procedimiento de seleccion,
toda vez que no contiene el procedimiento de prueba para la especificacién
“funcion”; asi también, no se ha declarado ninguna norma que permita verificar
el cumplimiento de la especificacién “tipo de uso: Universal si (x) no ( )”.

Sobre el item N° 2
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Con relacién a la metodologia analitica; menciona que, a folio 85 al 87 de la
oferta, se encuentra la metodologia analitica del producto ofertado, donde se
verifica que solamente se encuentran las pruebas de “inspeccidn dimensional”
y “caracteristicas del producto”.

Asimismo, a folios 88 y 89 de la oferta, se encuentra el Formato N° 3, donde se
verifica que se ha declarado para las especificaciones técnicas “caracteristicas”
y “funcién”, que se acreditan mediante “norma propia”.

Precisa que, en dicho formato los postores debian consignar cada una de las
especificaciones técnicas requeridas por la Entidad, asimismo, senalar las
normas nacionales, internacionales o propias mediante las cuales se puede
comprobar el cumplimiento de tales especificaciones técnicas.

Indica que, para la especificacion “caracteristica”, denominada “acepta
litotriptor mecanico con manivela”, se revisa la norma o metodologia analitica
propia, donde en ningun extremo se encuentra el desarrollo de prueba de la
menciona especificacién. Al respecto, cuando el postor en su Formato N° 3,
refiera a normas nacionales, internacionales o propias para acreditar el
cumplimiento de especificaciones técnicas, se obliga a adjuntarlas.

Por otro lado, con relacidn al cuestionamiento de la “longitud de la canastilla”
sefialada en la metodologia analitica propia, se verifica que la especificacién del
fabricante es de 60mm * 0.1; sin embargo, hay dos de cuatro resultados
inferiores a la especificacion indicada; resultados que evidenciarian un
incumplimiento a la propia especificacion del fabricante.

En tal sentido, la oferta del Adjudicatario no cumple con la presentacion de la
metodologia analitica propia para el producto ofertado, toda vez que, ésta no
contiene el desarrollo o procedimiento de prueba para las especificaciones
técnicas "funcion" y “caracteristicas (acepta litotriptor mecanico con
manivela)”, conforme declara en el Formato N° 3.

Con relacion al Formato N° 3; el Adjudicatario en su Anexo N° 3, para la
especificacion técnica “tipo de uso: universal: si (x) no ( )”, no ha declarado
ninguna norma nacional, internacional o propia, mediante las cuales se pueda

Pagina 24 de 60



ADE
JBUCA DE( o,
& s

PERU Ministerio

Organismo

Supervisor e las
Contrataciones
del Estado

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado

Resolucion N® 4511-2022-TCE-S4

verificar el cumplimiento de dicha especificacion.

En tal sentido, la oferta del Adjudicatario no cumple con presentar el Formato
N° 3 de conformidad con lo requerido en las bases integradas.

Sobre el item N° 3

Con relacion al Formato N° 3; menciona que, el Adjudicatario en su Ficha N° 3,
para la especificacion “tipo de uso” no declaré ninguna norma nacional,
internacional o propia, con la cual se pueda verificar el cumplimiento de la
misma. Por tanto, no cumple con presentar el Formato N° 3 segun lo requerido
en las bases integradas.

Con relacién a la metodologia de analisis; a folios 147 al 149 de la oferta del
Adjudicatario, se aprecia la metodologia analitica donde solo se encuentran las
“pruebas” de “inspeccidn dimensional” y la “caracteristica del producto”.

A folios 150 y 151 de la oferta, se encuentra el Formato N° 3, donde el
Adjudicatario declara que, las especificaciones “funcion” y “dimensiones: tiene
3 jeringas de inflaciéon predeterminada, para control del balén dilatado al
diametro deseado”, se sustentan en norma propia. No obstante, en ningun
extremo se encuentra el desarrollo de las referidas especificaciones.

Por otro lado, con relacién a la incongruencia en la denominacién del producto
ofertado, se verifica en la metodologia propia, que en un extremo se denomina
al producto “nombre: asas para polipectomia”, y en otro extremo, “articulo:
Stone extraction ballon su/baléon de extraccion su”; creando con ello
imprecisién sobre la correspondencia del documento con el producto ofertado.

Al no estar claro a qué producto corresponde la metodologia propia, esta no
seria valida para acreditar las especificaciones indicadas en el Formato N° 3.

Por lo que, el postor no cumple con la presentacién de la metodologia analitica
propia para el producto ofertado.

Por otro lado, en la metodologia analitica en cuestion, se sefiala que la longitud
del catéter es de 2000 + 10mm, sin embargo, dentro de las especificaciones se

Pagina 25 de 60



ADE
JBUCA DE( o,
& s

PERU Ministerio

Organismo

Supervisor e las
Contrataciones
del Estado

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado

Resolucion N® 4511-2022-TCE-S4

requiere un valor de 2990mm, resultado que se encuentra muy por encima de
la tolerancia establecida por el propio fabricante.

Asimismo, en el certificado de control de calidad se verifica como longitud del
catéter “199 a 201 cm”, lo cual seria congruente con la especificacion sefialada
en la metodologia propia.

En tal sentido, la metodologia analitica consigna un resultado que no cumple la
especificacion técnica, y el documento no seria valido para el producto
ofertado.

Sobre el item N° 7

Con relacion al Formato N° 3; en dicho documento el Adjudicatario no declaré
ninguna norma nacional, internacional o propia, para la especificacién “tipo de
uso: universal”, con la cual se pueda verificar el cumplimiento de dicha
especificacion.

Por lo que, no cumple con presentar el Formato N° 3 de conformidad con lo
solicitado en las bases integradas.

Con relacion a la metodologia de andlisis; precisa que, en la metodologia
analitica del producto ofertado (folios 212 y 213), solo se encuentran las
pruebas de “inspeccion dimensional” y “caracteristica del producto”.

Menciona que, a folios 212 y 213 de la oferta, se encuentra el Formato N° 3,
donde el Adjudicatario declaré que la especificacién técnica “funcién” se
acreditaria mediante norma propia, pero en ningln extremo se encuentra el
desarrollo de la prueba de la referida especificacion.

Por otro lado, en el Formato N° 3 el Adjudicatario declaré que la especificacion
“dimensiones” se acredita con norma propia, pero no cumple con acreditar la
metodologia de andlisis del producto ofertado, conforme se requirié en las
bases integradas.

Asimismo, de la revisién de la norma propia o metodologia analitica propia, se
verifica para la especificacion “longitud del angulo de la apertura maxima del
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clip”, es de 135° + 1, obteniéndose como resultados: 199cm, 134° y 136°.
Resultados de donde se puede evidenciar que dos (2) de ellos no corresponden
a la unidad de medida de la especificacion de prueba (grados), lo que invalidaria
el documento para el producto ofertado.

Por tanto, no cumple con presentar la metodologia de analisis del producto
ofertado.

Con relacion a la caracteristica “dimensiones”; menciona que en las bases
integradas se requirio como “longitud: 200cm a mas”, y como “diametro de
apertura del clip de 11mm a mas”.

Al respecto, en el certificado de control de calidad y en el registro sanitario, se
indica lo siguiente, para la especificacién “dimensidon” del producto ofertado:

Especificacion | Certificado de Control de Calidad | Registro Sanitario j

Longitud 2990 - 2310 mm 2300 mm |
g Resultado: 2300 mm |

Diametro 10-12mm 11 mm

Abertura de clip | Resuitado: 11 mm

En ese sentido, sefiala que no existe incongruencia respecto a las dimensiones
en cuestion. Datos que, también se establecen en la folleteria y la carta del
fabricante presentada.

No obstante, sefiala que debe solicitarse a DIGEMID que se pronuncie sobre si
las tolerancias sefaladas en el certificado de control de calidad forman parte del
expediente que autoriza el registro sanitario.

Asimismo, el Adjudicatario cumple con presentar el registro sanitario del bien
ofertado conforme a lo requerido en las bases integradas, cuyas dimensiones
sefialadas son congruentes con las dimensiones consignadas en la oferta.

Sobre el item N° 8

Sobre el Formato N° 3; de la revisién de dicho documento (obrante a folios 284
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y 285 de la oferta) se aprecia que, para la especificacién técnica “tipo de uso”,
el Adjudicatario no ha declarado alguna norma nacional, internacional o propia,
de donde se verifique el cumplimiento de dicha especificacion. Por lo que, no
ha presentado tal documento conforme lo requerido en las bases integradas.

Sobre la metodologia de andlisis; a folios 284 y 285 de la oferta del
Adjudicatario, se encuentra el Formato N° 3, donde declaré que para la
especificacion “funcidn” se acredita con norma propia. Sin embargo, al revisar
la metodologia analitica propia en ningln extremo se observa el desarrollo de
la prueba referida a dicha especificacion.

Sobre la incongruencia en el certificado de analisis; de la revisién del certificado
de control de calidad (folio 280 de la oferta) se verifica que el producto tiene
fecha de fabricacién: “01.2021”, y como fecha de aprobacién: “23.06.2020”; se
advierte que la fecha de aprobacién es anterior a la fecha de fabricacion del
dispositivo médico, lo cual no seria posible toda vez que, no se podria aprobar
un producto que aun no ha sido fabricado. Dicha informacién seria
incongruente.

Sobre la metodologia analitica; documento obrante a folios 281 al 283 de la
oferta, donde se verifica las “pruebas” de “inspeccion dimensional” vy
“caracteristicas del producto”.

Se verificé que, en el Formato N° 3, el Adjudicatario ha declarado que cumple
con la especificacion “dimensiones”, con el “estdndar interno”. Sefiala que, el
estandar interno es equivalente a la metodologia analitica propia.

Menciona que, de la revisidon de la metodologia analitica propia, se verifica para
la especificacion “diametro del cuerpo”, el fabricante sefiala 10 mm £ 0.5 mm,
equivalente a un rango de 9.5mm a 10.5mm, sin embargo, uno de los cuatro
resultados expuestos es inferior (1.8mm) a la especificacion del producto. Dicho
resultado fuera del rango invalidaria el documento.

Sobre el item N° 9

Sobre el Formato N° 3; en folio 354 y 355 obra el Formato N° 3, donde el
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I”

Adjudicatario no declaré si la especificacidn técnica “tipo de uso: universa
sustenta en norma nacional, internacional o propia.

se

Sobre la metodologia analitica; documento obrante a folios 351 al 353 de la
oferta.

Al respecto, en el Formato N° 3 el Adjudicatario declard que las especificaciones
“dimensiones” y “funcién”, es verificable con el “estandar interno” (precisa que,
el estandar interno es equivalente a metodologia analitica propia). En ningun
extremo, se aprecia que en la norma o metodologia analitica propia, se
encuentre el desarrollo de prueba de la especificacion “funcién”.

De la revisidn, de la metodologia propia, se verifica para la especificacidon
“diametro del cuerpo” senalada por el fabricante es de 10mm % 0.5mm,
equivalente a un rango de 9.5mm a 10.5mm; sin embargo, uno de los cuatro
resultados expuestos es inferior (1.8mm) a la especificacion del producto.
Resultado fuera del rango establecido por el fabricante que invalidaria el
documento, toda vez que el producto no cumple con la especificacidn técnicay
tampoco con la medida (10mm) requerida por la Entidad.

Sobre el item N° 10

Respecto al Formato N° 3; documento obrante a folio 421 y 422 de la oferta,
donde el Adjudicatario para la especificacién “tipo universal” no ha declarado
ninguna norma nacional, internacional o propia, por la cual se pueda verificar el
cumplimiento de dicha especificacién.

Respecto a la metodologia de analisis; el Adjudicatario no cumple con
presentar la metodologia de analisis conforme a lo requerido en las bases
integradas, toda vez que la metodologia analitica propia adjuntada no contiene
el desarrollo o procedimiento de prueba para las especificaciones técnicas
“funcién” y “caracteristica: el extremo distal presenta marcas radiopacas para
una mejor visualizacién fluoroscopica”.

Por otro lado, indica que el Adjudicatario no cumple con presentar la
metodologia de anadlisis conforme a lo requerido en las bases integradas, toda

vez que el documento adjuntado identifica al producto con dos denominaciones
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(asas para polipectomia y esfinterétomos de un solo uso) distintas e
incongruentes entre si, por lo que, dicho documento no seria valido para el
producto ofertado.

Sobre la incongruencia en el certificado de control, el Formato N° 3, y el
registro sanitario; en la oferta del Adjudicatario se aprecia incongruencia entre
lo consignado en el certificado de control del producto ofertado (folio 417 de la
oferta), el Formato N° 3 y el registro sanitario (folio 408 al 410 de la oferta),
respecto a la forma de presentacién del producto ofertado, toda vez que, en los
tres documentos declara informacion que difiere de lo aprobado en su registro
sanitario. Menciona que, en el certificado de control de calidad el producto
ofertado carece de un material (papel grado médico) de envase aprobado en el
registro sanitario, asi también, en el Formato N° 3 no precisa el nimero de
unidades que contiene la caja de cartén, siendo esta cinco unidades, segun lo
sefialado en el certificado de control de calidad.

Sobre el item N° 11

Respecto al Formato N° 3; de la oferta del Adjudicatario se aprecia que no
cumple con presentar el Formato N° 3 conforme a las especificaciones técnicas
de las bases integradas, toda vez que para la especificacion “tipo de uso:
universal” no ha declarado ninguna norma nacional, internacional o propia,
mediante la cual se pueda comprobar el cumplimiento de dicha especificacién.

Respecto a la metodologia de analisis; la oferta del Adjudicatario no cumple
con adjuntar la metodologia de analisis conforme a lo requerido en las bases
integradas, en la medida que, dicho documento no contiene el desarrollo o
procedimiento de prueba para la especificacién técnica denominada
“dimensiones: para canal de trabajo = 2.8 mm” conforme a lo declarado en el
Formato N° 3.

Sobre la incongruencia en el certificado de control, el Formato N° 3, y el
registro sanitario; sefiala que existe incongruencia entre lo consignado en el
certificado de control del producto ofertado a folio 478, el Formato N° 3 (folio
483 de la oferta), y el registro sanitario (folios 469 al 471 de la oferta), respecto
a la forma de presentacion del producto ofertado, toda vez que, en los tres
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documentos declara informacién que difiere de lo aprobado en el registro
sanitario. Al respecto, en el certificado de control de calidad, el producto
ofertado carece de un material (papel grado médico) de envase aprobado en el
registro sanitario, asi también, en el Formato N° 3 no precisa el niumero de
unidades que contiene la caja de cartdn, siendo esta “5 unidades”, segun lo
sefialado en el certificado de control de calidad.

Sobre el item N° 13

Respecto al Formato N° 3; la oferta del Adjudicatario no cumple con presentar
el Formato N° 3 de conformidad con lo solicitado en las bases integradas, toda
vez que para la especificacion técnica “tipo de uso: universal” no ha declarado
ninguna norma nacional, internacional o propia mediante la cual se puede
comprobar el cumplimiento de tal especificacién técnica.

Respecto a la metodologia de analisis; el Adjudicatario cumple con presentar
la metodologia de analisis conforme a lo requerido en las bases integradas, toda
vez que el documento presentado contiene informacion que permite demostrar
que el producto ofertado puede usarse en la esfinterotomia, pues si bien ésta
no se encuentra textualmente, si estd sefalado en la especificacion “se
introduce a través del catéter de inyeccidn de sustancia de contraste o a través

del esfinter6tomo dentro de la via biliar y pancreatica”.

Sin embargo, el Adjudicatario no cumple con presentar la metodologia de
analisis conforme a lo requerido en las bases integradas del procedimiento de
seleccion, en la medida que el documento adjuntado identifica al producto con
dos denominaciones (asas para polipectomia y alambre guia) distintas e
incongruentes entre si, por lo que dicho documento no seria valido para el
producto ofertado.

Sobre el item N° 15

Respecto al Formato N° 3; el Adjudicatario no cumple con presentar el Formato
N° 3 conforme a lo solicitado en las bases integradas, toda vez que para la
especificacion técnica “tipo de uso: universal” no ha declarado ninguna norma
nacional, internacional o propia, mediante la cual se pueda comprobar el
cumplimiento de tal especificacion.
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° Respecto a la metodologia de andlisis; la oferta del Adjudicatario cumple con
presentar la metodologia de analisis conforme a lo requerido en las bases
integradas, toda vez que, no existe incongruencia en los resultados obtenidos y
las especificaciones del fabricante para las dimensiones diametro y longitud del
catéter, al encontrarse estos dentro del rango de la especificacion del
fabricante.

Asimismo, el Adjudicatario no cumple con presentar la metodologia de analisis
conforme a lo requerido en las bases integradas, toda vez que el documento
adjuntado identifica al producto con dos denominaciones (asas para
polipectomia y set de drenaje nasobiliar) distintas e incongruentes entre si, por
lo que dicho documento no seria valido para el producto ofertado. Asi también,
en el referido documento no hay ningun procedimiento de prueba que permita
verificar el cumplimiento de la especificacidn técnica “funcidn: pasa a través del
canal de biopsia de al menos 3.7 mm del duodenoscopio”.

Por Decreto del 23 de noviembre de 2022, se dejé a consideracién de la Sala la
informacién remitida extemporaneamente por la Entidad mediante Informe Legal N°
294-GCAJ-ESSALUD-2022.

Con Decreto del 24 de noviembre de 2022, se programd audiencia publica para el
jueves 1 de diciembre del mismo afio a las 12:00 horas, la cual se realizara de manera
remota a través de la plataforma Google Meet.

Mediante Escrito N° 3 presentado el 28 de noviembre de 2022 en el Tribunal, el
Impugnante acreditd a su representante para que realice el informe oral en Ia
audiencia publica programada.

Con Escrito N° 1 presentado el 29 de noviembre de 2022 ante el Tribunal, la Entidad
acreditd a sus representantes para el uso de la palabra en audiencia publica.

A través del Escrito N° 4 presentado el 30 de noviembre de 2022 ante el Tribunal, el
Impugnante absolvid los cuestionamientos a su oferta, formulados por el

Adjudicatario.

Por Escrito N° 1 presentado el 1 de diciembre de 2022 ante el Tribunal, la Entidad
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acreditd a sus representantes para el uso de la palabra en audiencia publica.

El 1 de diciembre de 2022, se llevd a cabo la audiencia publica programada con la
participacién de los representantes del Impugnante, el Adjudicatario y la Entidad.

Con Decreto del 1 de diciembre de 2022, se requirié la siguiente informacion
adicional:

AL SEGURO SOCIAL DE SALUD (ENTIDAD)

e Sirvase remitir un informe técnico legal complementario donde se pronuncie sobre
todos los cuestionamientos que el postor AWMEDICAL S.A.C. (el Adjudicatario de
lositems N°1,2,3,7,8,9, 10, 11, 13 y 15) ha formulado contra la oferta del postor
ENDOMED TECNOLOGHIES S.A.C. (el Impugnante), al absolver el recurso
impugnativo.

(..)

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS — DIGEMID

Considerando que, la empresa ENDOMED TECNOLOGHIES S.A.C. en el Registro Nacional de
Establecimientos Farmacéuticos, registra dos (2) almacenes; sefiale lo siguiente:

° Desde qué fecha, la mencionada empresa registra su Almacén N° 2, ubicado en “Calle
Los Olivos N° 206 Urb. José Olaya — Lima — Lima — San Juan de Miraflores”; de ser el
caso, precise si al 3 de octubre de 2022, dicho almacén aparece registrado para la
empresa ENDOMED TECNOLOGHIES S.A.C.

Con Decreto del 1 de diciembre de 2022, se dejé a consideracién de la Sala lo expuesto
por el Impugnante.

A través del Informe Legal N° 311-GCAJ-ESSALUD-2022 presentado el 6 de diciembre
de 2022 ante el Tribunal, la Entidad remitio la informacién requerida por este Tribunal
a través del Decreto del 1 del mismo mes y aino.

Mediante Decreto del 7 de diciembre de 2022, se declard el expediente listo para

resolver.
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Con Oficio N° 2704-2022-DIGEMID-DICER-EAD/MINSA presentado el 12 de diciembre
de 2022 ante el Tribunal, la Direccidon General de Medicamentos, Insumos y Drogas —
DIGEMID, remitié la informacion requerida a través del Decreto del 1 del mismo mes
y afio.

Por Decreto del 12 de diciembre de 2022, se dejo a consideracion de la Sala la
informacién remitida por DIGEMID.

Con Informe Legal N° 316-GCAJ-ESSALUD-2022 presentado el 14 de diciembre de
2022 ante el Tribunal, la Entidad remitid informacién adicional a efectos de
pronunciarse sobre los cuestionamientos efectuados por el Adjudicatario contra la
oferta del Impugnante.

Mediante Escrito N° 3 presentado el 14 de diciembre de 2022 ante el Tribunal, la
Entidad remiti6 el Informe N° 604-SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2022, a
efectos de remitir informacidn adicional.

Por Escrito N° 5 presentado el 14 de diciembre de 2022 ante el Tribunal, el
Impugnante formulé alegatos adicionales para mejor resolver.

A través del Decreto del 14 de diciembre de 2022, se dejo sin efecto el Decreto del 7
del mismo mes y afio, por el cual se declaré el expediente listo para resolver;
asimismo, se puso en conocimiento de las partes los vicios de nulidad advertidos en
el procedimiento de seleccidn, bajo el siguiente sentido:

A LA ENTIDAD (SEGURO SOCIAL DE SALUD), AL IMPUGNANTE (ENDOMED TECNOLOGHIES S.A.C.)
Y AL ADJUDICATARIO (AWMEDICAL S.A.C.):

De la revision a los documentos que obran en el SEACE, se advierte que existirian posibles vicios de
nulidad en el siguiente extremo:

e Se advierte, en las bases de la Licitacion Publica N° 06- 2022-ESSALUD-RPA-1, la anotacion
siguiente: “Elaboradas en enero de 2019. Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020
y julio 2021,”; es decir, se evidencia que el comité de seleccion a cargo del procedimiento de
seleccion, al momento de elaborar los documentos del procedimiento de seleccion a su cargo,
utilizo las bases estandar aprobadas y modificadas por el OSCE a julio de 2021.
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No obstante, las Bases Estdndar de Licitacion Publica para la Contratacion de Bienes aplicables
al procedimiento de seleccion son las aprobadas y modificadas por el OSCE a diciembre de 2021,
toda vez que este se convoco el 27 de mayo de 2022.

En ese sentido, la situacion expuesta constituiria un vicio que ameritaria declarar la nulidad del
procedimiento de seleccion, toda vez que, en principio, se vulneraria lo establecido en el
numeral 47.3 del articulo 47 del Reglamento de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del
Estado, en virtud del cual el comité de seleccion o el drgano encargado de las contrataciones,
segun corresponda, elabora los documentos del procedimiento de seleccion a su cargo,
utilizando obligatoriamente los documentos estdndar que aprueba el OSCE y la informacion
técnica y econémica contenida en el expediente de contratacion aprobado; asi como, los
literales a) c) y e) del articulo 2 de Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, donde se
estdn previstos los principios de transparencia, libertad de concurrencia y competencia.

Por otro lado, en las Bases Estdndar de Licitacion Publica para la Contratacion de Bienes
aplicables, se establecio como regla que, si se requiere de documentacion adicional al Anexo N°
3, tales como folletos, instructivos, catdlogos o similares, se debe detallar qué caracteristicas
y/0 requisitos funcionales especificos del bien previstos en las especificaciones técnicas deben
ser acreditadas por el postor.

Al respecto, en las bases integradas del procedimiento de seleccion, se requirio como
documento de presentacion obligatoria, para la admision de las ofertas, entre otros, la
siguiente documentacion:

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

Asimismo, en el literal f) del numeral 8 del Requerimiento, se previo lo siguiente:

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

La folleteria contiene literatura y/o gréficos relacionados con el dispositivo médico. Y el manual de
Instrucciones de uso o inserlo debe cumplir con el Articulo 140° del Reglamento de Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispesitivos Médicos y Productos
Sanltarios aprobado mediante DS N° 018-2011-SA, sobre la informacion que debe contener el
manual de instrucciones de uso o inserto, cuande corresponda.

Como puede notarse, en las bases integradas se requirio la presentacion de la
folleteria/manual de instrucciones de uso o inserto, sin especificarse qué caracteristica y/o
requisito funcional especifico del bien, previstos en las especificaciones técnicas, deben ser
acreditados por el postor; situacion que, implicaria una contravencion a las disposiciones de
las bases estdndar aplicables aprobadas por el OSCE.
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Con Decreto del 14 de diciembre de 2022, se dejé a consideracién de la Sala la
informacién remitida por la Entidad a través de su Informe Legal N° 316-GCAJ-
ESSALUD-2022.

Por Decreto del 15 de diciembre de 2022, se dejé a consideracién de la Sala lo
expuesto por el Impugnante a través de su Escrito N° 5.

Mediante Decreto del 15 de diciembre de 2022, se dejo a consideracion de la Sala lo
expuesto por la Entidad con su Escrito N° 3.

Con Informe Legal N° 339-GCAJ-ESSALUD-2022 presentado el 21 de diciembre de
2022 ante el Tribunal, la Entidad se pronuncié sobre los vicios de nulidad en el
procedimiento de seleccién; manifestando lo siguiente:

. El comité de seleccién habria empleado las bases estandar (elaboradas en enero
de 2019, modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020y julio 2021), las
cuales a la fecha de convocatoria del procedimiento de seleccién no se
encontraban vigentes.

° Asimismo, se evidencia que no resulta claro ni preciso mediante qué
documentacién se acreditarian las especificaciones técnicas del bien requerido,
y cudles de éstas debian acreditarse documentalmente, por lo que se observa
una contravencion a lo establecido en los literales a), c) y e) del articulo 2 de la
Ley, el numeral 47.3 del articulo 47 del Reglamento, asi como la Directiva N°
001-2019-0OSCE/CD.

Por Decreto del 21 de diciembre de 2022, se declaré el expediente listo para resolver.
FUNDAMENTACION:

Es materia del presente analisis, el recurso de apelacidn interpuesto por el
Impugnante, el postor ENDOMED TECNOLOGHIES S.A.C., en el marco de los items N°
1,2,3,7,8,9 10, 11, 13 y 15 del procedimiento de seleccion, convocado bajo la

vigencia de la Ley y su Reglamento, normas aplicables a la resolucién del presente
caso.
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PROCEDENCIA DEL RECURSO:

El articulo 41 de la Ley establece que las discrepancias que surjan entre la Entidad y
los participantes o postores en un procedimiento de seleccidn, solo pueden dar lugar
a la interposicién 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 establezca el Reglamento.

Con relacion a ello, es necesario tener presente que los medios impugnatorios en sede
administrativa estan sujetos a determinados controles de caracter formal y sustancial,
los cuales se establecen a efectos de determinar la admisibilidad y procedencia de un
recurso, respectivamente; en el caso de la procedencia, se evalla la concurrencia de
determinados requisitos que otorgan legitimidad y validez a la pretensidn planteada
a través del recurso, es decir, en la procedencia se inicia el andlisis sustancial puesto
gue se hace una confrontacion entre 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 apelacién, es
pertinente remitirnos a las causales de improcedencia previstas en el articulo 123 del
Reglamento, a fin de determinar si el presente recurso es procedente, o, por el
contrario, esta inmerso en alguna de las referidas causales.

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

El 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 trate de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado o referencial sea
superior a cincuenta (50) UITY, o se trate de procedimientos para implementar o
extender Catdlogos Electrdnicos de Acuerdo Marco. Asimismo, en el citado articulo
117 del Reglamento se sefala que, en los procedimientos de seleccion segun relacién
de items, incluso los derivados de un desierto, el valor estimado o referencial total del
procedimiento original determina ante quién se presenta el recurso de apelacion.

1

Unidad Impositiva Tributaria.
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Bajo tal premisa normativa, dado que en el presente caso el recurso de apelacidn ha
sido interpuesto en el marco de una licitacién publica, cuyo valor estimado total
asciende a S/ 1’676,940.00 (un millon seiscientos setenta y seis mil novecientos
cuarenta con 00/100 soles), resulta que dicho monto es superior a 50 UIT, por lo que
este Tribunal es competente para conocerlo.

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

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

En el caso concreto, el Impugnante ha interpuesto el recurso de apelacidn solicitando
que: i) se tenga por no admitida o descalifique la oferta del Adjudicatario en los items
N°1,2,3,7,8,9, 10, 11, 13 y 15 del procedimiento de seleccidn, y ii) se deje sin efecto
la buena pro de los items mencionados, otorgada al Adjudicatario; por consiguiente,
se advierte que los actos objeto de su recurso no estdn comprendidos en la lista de
actos inimpugnables.

¢)  Haya sido interpuesto fuera del plazo.

5. El articulo 119 del precitado Reglamento establece que la apelacidon contra el
otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad a ella debe
interponerse dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro, mientras que en el caso de Adjudicaciones
Simplificadas, Selecciéon de Consultores Individuales y Comparacién de Precios, el
plazo es de cinco (5) dias habiles, siendo los plazos indicados aplicables a todo recurso
de apelacién. Asimismo, en el caso de Subastas Inversas Electrdnicas, el plazo para la
interposicion del recurso es de cinco (5) dias habiles, salvo que su valor estimado o
referencial corresponda al de una licitacién publica o concurso publico, en cuyo caso
el plazo es de ocho (8) dias habiles.
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De otro lado, la apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento
de la buena pro, contra la declaraciéon de nulidad, cancelacién y declaratoria de
desierto del procedimiento, de conformidad con lo contemplado en dicho articulo,
debe interponerse dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse tomado
conocimiento del acto que se desea impugnar y, en el caso de Adjudicaciones
Simplificadas, Selecciéon de Consultores Individuales y Comparaciéon de Precios, el
plazo es de cinco (5) dias habiles.

Asimismo, el articulo 76 del Reglamento, en su numeral 76.3 establece que, luego de
la calificacion de las ofertas, el Comité de Seleccion debe otorgar la buena pro,
mediante su publicacidn en el SEACE. Adicionalmente, el Acuerdo de Sala Plena N° 03-
2017/TCE ha precisado que, en el caso de la licitacion publica, concurso publico,
adjudicacion simplificada, subasta inversa electrénica, seleccion de consultores
individuales y comparacién de precios, para contratar bienes, servicios en general y
obras, el plazo para impugnar se debe computar a partir del dia siguiente de la
notificacién de la buena pro a través del SEACE.

En concordancia con ello, el articulo 58 del Reglamento establece que todos los actos
gue se realicen a través del SEACE durante los procedimientos de seleccidn, incluidos
los realizados por el OSCE en el ejercicio de sus funciones, se entienden notificados el
mismo dia de su publicacién; asimismo, dicha norma precisa que la notificacién en el
SEACE prevalece sobre cualquier medio que haya sido utilizado adicionalmente,
siendo responsabilidad de quienes intervienen en el procedimiento el permanente
seguimiento de éste a través del SEACE.

En aplicacion a lo dispuesto, el Impugnante contaba con un plazo de ocho (8) dias
habiles para interponer recurso de apelacidon, plazo que vencia el 3 de noviembre de
20222, considerando que el otorgamiento de la buena pro del procedimiento de
seleccion se registrd en el SEACE el 21 del mismo mes y afo.

Ahora bien, revisado el expediente, se aprecia que, mediante Escrito N° 1 subsanado
con Escrito N° 2, presentados el 3y 7 de noviembre de 2022, respectivamente, en la
Mesa de Partes Digital del Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado
(OSCE), el Impugnante interpuso su recurso de apelacién.

2

Considerando que el 1 de noviembre de 2022 es dia feriado.
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Por tanto, el recurso de apelacion fue ingresado en el plazo legal previsto.

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

6. De la revisién al recurso de apelacion, se aprecia que éste aparece suscrito por el

gerente general del Impugnante, el sefior Gilmer Paz Ventura.

e) Elimpugnante se encuentre impedido para participar en los procedimientos de

seleccion y/o contratar con el Estado, conforme al articulo 11 de la Ley.

7. De los actuados que obran en el expediente administrativo, a la fecha del presente
pronunciamiento, no se advierte ningln elemento a partir del cual podria inferirse

gue el Impugnante se encuentre inmerso en alguna causal de impedimento.

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

8. De los actuados que obran en el expediente administrativo, a la fecha, no se advierte
ningun elemento a partir del cual podria inferirse que el Impugnante se encuentre

incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

g) Elimpugnante carezca de legitimidad procesal para impugnar el acto objeto de

cuestionamiento.

9. El numeral 217.1 del articulo 217 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley
del Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo
N° 004-2019-JUS, y modificado por Ley N9 31465, establece 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
contradiccion en la via administrativa mediante la interposicion del recurso
correspondiente que en materia de contrataciones del Estado es el recurso de

apelacion.

Adicionalmente en el numeral 123.2 del articulo 123 del Reglamento se establecid
que el recurso de apelacidon es declarado improcedente por falta de interés para
obrar, entre otros casos, si el postor cuya oferta no ha sido admitida o ha sido
descalificada, segln corresponda, impugna la adjudicaciéon de la buena pro, sin
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cuestionar la no admision o descalificacion de su oferta y no haya revertido su
condiciéon de no admitido o descalificacion.

Sobre el particular, la decisiéon de la Entidad de otorgar la buena pro de los items N°
1,2,3,7,8,9,10, 11, 13y 15 del procedimiento de selecciéon al Adjudicatario, le causa
agravio al Impugnante en su interés legitimo como postor de acceder a la buena pro
de los mencionados items; por tanto, cuenta con interés para obrar y legitimidad
procesal para impugnar dicho acto.

h)  Sea interpuesto por el postor ganador de la buena pro.

En el caso concreto, el Impugnante no fue el ganador de la buena pro de los items N°
1,2,3,7,8,9, 10, 11, 13 y 15 del procedimiento de seleccion.

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

El Impugnante ha interpuesto recurso de apelacion solicitando que: i) se tenga por no
admitida o descalifique la oferta del Adjudicatario en los items N° 1, 2, 3,7, 8, 9, 10,
11, 13 y 15 del procedimiento de seleccidn, y ii) se deje sin efecto la buena pro de los
items mencionados, otorgada al Adjudicatario.

En ese sentido, de la revision a los fundamentos de hecho del recurso de apelacién,
se aprecia que estos se encuentran orientados a sustentar sus pretensiones, no
incurriendo en la presente causal de improcedencia.

Por tanto, luego de haber efectuado el examen de los supuestos de improcedencia
previstos en el articulo 123 del Reglamento, sin que se hubiera advertido la ocurrencia
de alguno estos, este Colegiado encuentra que corresponde proceder al analisis de
los asuntos de fondo cuya procedencia ha sido determinada.

PRETENSIONES:

El Impugnante solicita a este Tribunal lo siguiente:

° Se tenga por no admitida o descalifique la oferta del Adjudicatario en los items
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N°1,2,3,7,8,9, 10, 11, 13 y 15 del procedimiento de seleccién.

° Se deje sin efecto la buena pro de los items mencionados, otorgada al
Adjudicatario

Por su parte, el Adjudicatario solicitd al Tribunal lo siguiente:
. Se declare infundado el recurso de apelacion.

° Se ratifique la buena pro de los items N° 1, 2, 3, 7, 8, 9, 10, 11, 13 y 15 del
procedimiento de seleccion a su representada.

° Se declare no admitida y/o descalifique la oferta del Impugnante en los items
mencionados del procedimiento de seleccion.

FIJACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS:

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

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

Cabe seiialar que lo antes citado, tiene como premisa que, al momento de analizar el
recurso de apelacion, se garantice el derecho al debido proceso de los intervinientes,
de manera que las partes tengan la posibilidad de ejercer su derecho de contradiccion
respecto de lo que ha sido materia de impugnacién; pues lo contrario, es decir acoger
cuestionamientos distintos a los presentados en el recurso de apelacién o en el escrito
de absolucion, implicaria colocar en una situacion de indefensién a la otra parte, la

Pagina 42 de 60



ADE
JBUCA DE( o,
& s

Organismo
Supervisor e las

Contrataciones
del Estado

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N° 4511-2022-TCE-S4

cual, dado los plazos perentorios con que cuenta el Tribunal para resolver, veria
conculcado su derecho a ejercer una nueva defensa.

14. Asi, debe tenerse en cuenta que los demas intervinientes del presente procedimiento
de seleccion, fueron notificados de forma electrénica con el recurso de apelacion el
14 de noviembre de 2022, segun se aprecia de la informacién obtenida del SEACE3,
razon por la cual contaban con tres (3) dias habiles para absolver el traslado del citado
recurso, esto es, hasta el 17 de noviembre del mismo afio.

Al respecto, de la revision al expediente administrativo se advierte que mediante
Escritos N° 1 (con Registros N° 24585 y N° 24588) y Escrito N° 2 (con Registro N° 24619)
presentados el 17 de noviembre de 2022 ante la Mesa de Partes Digital de OSCE, el
Adjudicatario se apersond al presente procedimiento administrativo, absolviendo el
traslado del recurso de apelacién dentro del plazo establecido. En atencion a lo
expuesto, corresponde considerar los cuestionamientos que haya podido formular
este postor contra la oferta del Impugnante, a efectos de determinar los puntos
controvertidos.

En dichos escritos, el Adjudicatario cuestiond la oferta del Impugnante a los items N°
1,2,3,7,8,9,10,11,13 y 15 del procedimiento de seleccidn, solicitando que la misma
sea declarada no admitida o descalificada.

15. En el marco de lo indicado, este Colegiado considera que los puntos controvertidos a
dilucidar son los siguientes:

»  Determinar si corresponde revocar la admisién de la oferta del Adjudicatario en
el item 1 del procedimiento de seleccién, y en consecuencia, debe revocarsele
la buena pro de dicho item.

»  Determinar si corresponde revocar la admision de la oferta del Adjudicatario en
el item 2 del procedimiento de seleccidn, y en consecuencia, debe revocarsele

la buena pro de dicho item.

»  Determinar si corresponde revocar la admisidn de la oferta del Adjudicatario en

3 De acuerdo al literal a) del numeral 126.1 del articulo 126 del Reglamento.
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el item 3 del procedimiento de seleccidn, y en consecuencia, debe revocarsele
la buena pro de dicho item.

Determinar si corresponde revocar la admision de la oferta al Adjudicatario en
el item 7 del procedimiento de seleccién, y en consecuencia, debe revocarsele
la buena pro de dicho item.

Determinar si corresponde revocar la admision de la oferta del Adjudicatario en
el item 8 del procedimiento de seleccidn, y en consecuencia, debe revocarsele
la buena pro de dicho item.

Determinar si corresponde revocar la admisidn de la oferta del Adjudicatario en
el item 10 del procedimiento de seleccidn, y en consecuencia, debe revocarsele
la buena pro de dicho item.

Determinar si corresponde revocar la admision de la oferta del Adjudicatario en
el item 11 del procedimiento de seleccién, y en consecuencia, debe revocarsele
la buena pro de dicho item.

Determinar si corresponde revocar la admision de la oferta del Adjudicatario en
el item 13 del procedimiento de seleccién, y en consecuencia, debe revocarsele
la buena pro de dicho item.

Determinar si corresponde revocar la admision de la oferta del Adjudicatario en
el item 15 del procedimiento de seleccién, y en consecuencia, debe revocarsele

la buena pro de dicho item.

Determinar si corresponde revocar la admision de la oferta del Impugnante en
el item 1 del procedimiento de seleccién.

Determinar si corresponde revocar la admision de la oferta del Impugnante en
el item 2 del procedimiento de seleccién.

Determinar si corresponde revocar la admisién de la oferta del Impugnante en
el item 3 del procedimiento de seleccién.

Determinar si corresponde revocar la admision de la oferta del Impugnante en
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el item 7 del procedimiento de seleccién.

»  Determinar si corresponde revocar la admision de la oferta del Impugnante en
el item 8 del procedimiento de seleccién.

»  Determinar si corresponde revocar la admision de la oferta del Impugnante en
el item 10 del procedimiento de seleccién.

»  Determinar si corresponde revocar la admisidon de la oferta del Impugnante en
el item 11 del procedimiento de seleccidn.

»  Determinar si corresponde revocar la admision de la oferta del Impugnante en
el item 13 del procedimiento de seleccidn.

»  Determinar si corresponde revocar la admisidén de la oferta del Impugnante en
el item 15 del procedimiento de seleccidn.

ANALISIS DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS:

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

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

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

18. No obstante, preliminarmente en el presente caso, se ha advertido la existencia de
posibles vicios de nulidad en las bases primigenias e integradas del procedimiento
de seleccidn, toda vez que: i) el comité de seleccién habria utilizado bases estandar
aprobadas por el OSCE que, a la fecha de convocatoria del procedimiento de
seleccion, no se encontraban vigentes, y ii) en las bases primigenias e integradas se
requirio la presentacion de manera obligatoria de folleteria/manual de instrucciones
de uso o inserto, sin embargo, contrario a las disposiciones de las bases estdndar
aplicables, no se especifico que caracteristica y/o requisito funcional del bien, previsto
en las especificaciones técnicas, debian ser acreditados por los postores con dicha
documentacion.

En ese sentido, corresponde que, como cuestion previa, se analice si efectivamente,
existen vicios que ameriten la declaracién de nulidad del procedimiento seleccién.

> Respecto a los supuestos vicios de nulidad en el procedimiento de seleccion

19. De manera previa al andlisis de fondo, y teniendo en cuenta la existencia de posibles
vicios de nulidad, se advierte la necesidad, en virtud de la facultad atribuida mediante
el articulo 44 de la Ley, y a lo establecido en el literal e) del numeral 128.1 del articulo
128 del Reglamento, de revisar la legalidad de las bases primigenias e integradas del
procedimiento de seleccidn, a efectos de verificar que éstas no se hayan establecido
contraviniendo normas legales, que contengan un imposible juridico o prescindan de
las normas esenciales del procedimiento.

20. Con relacion a este extremo, corresponde precisar que, de la revisién a la
documentacion e informacién obrante en el expediente y en la ficha SEACE del
procedimiento de seleccién, este Tribunal ha podido identificar lo siguiente:

»  El comité de seleccidon a cargo del procedimiento de seleccion, al elaborar los
documentos del procedimiento de seleccidon utilizd las bases estandar
aprobadas y modificadas por el OSCE a julio de 2021; no obstante, las bases
estandar que debian aplicarse son las aprobadas y modificadas por el OSCE a
diciembre de 2021, toda vez que el procedimiento de seleccion se convoco el
27 de mayo de 2022.
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Situacion que contravendria las disposiciones del numeral 47.3 del articulo 47
del Reglamento, en virtud del cual el comité de seleccién o el érgano encargo
de las contrataciones, segln corresponda, elabora los documentos del
procedimiento de seleccién a su cargo, utilizando obligatoriamente los
documentos estdndar que aprueba el OSCE y la informacidon técnica vy
econdmica contenida en el expediente de contratacidn; asi como, los principios
de transparencia, libertad de concurrencia y competencia.

Por otro lado, se ha identificado que en las bases primigenias e integradas se
requiri6 a los postores, la presentacion de documentacidén obligatoria,
consistente en folleteria/manual de instrucciones de uso o inserto de los
productos ofertados, sin embargo, no se especificé qué caracteristicas y/o
requisito funcional especifico del bien, previstos en las especificaciones técnicas
debian ser acreditados por los postores con dicha documentacion; lo que
implicaria la ausencia de una regla objetiva para los postores.

Situacidn que, contraviene las disposiciones de las bases estandar aplicables,
donde se estableci6 que si la Entidad requiere la presentacién de
documentacion adicional, como folleteria, instructivos o similares, debe
precisar qué caracteristicas y/o requisitos funcionales especificos del bien,
previstos en las especificaciones técnicas deben ser acreditados con tales
documentos.

21. Bajo este contexto, se puede evidenciar que las bases primigenias e integradas se
habrian elaborado utilizando bases estandar no vigentes a la fecha de la convocatoria
del procedimiento de seleccidn, y que han contravenido las reglas o disposiciones de
las bases estandar aplicables para la licitacién publica para la contratacidn de bienes,
aprobadas con la Directiva N° 001-2019-OSCE/CD, asi como los principios de libertad
de concurrencia, transparencia y competencia, previstos en los literales a), c) y e) del
articulo 2 de la Ley.

Siendo asi, conforme a la facultad otorgada a este Tribunal, con Decreto del 14 de
diciembre de 2022, esta Sala corrid traslado de los posibles vicios de nulidad a la
Entidad, al Impugnante y al Adjudicatario, concediéndoles un plazo de cinco (5) dias
habiles para que, de considerarlo, emitan su pronunciamiento.
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En este punto corresponde mencionar que, ni el Impugnante, ni el Adjudicatario de
los items impugnados, se han pronunciado sobre los vicios de nulidad advertidos en
el procedimiento de seleccion.

Por su parte, la Entidad con Informe Legal N° 339-GCAJ-ESSALUD-2022, manifesté que
el comité de seleccién no preciso si ha utilizado o no las bases estandar vigentes a la
fecha de convocatoria del procedimiento de seleccion; no obstante, de la revisidon de
la documentacion que obra en el expediente se advierte que se habrian empleado las
bases estandar elaboradas en enero de 2019, modificadas en junio 2019, diciembre
2019, julio 2020 y julio 2021, las cuales a la fecha de convocatoria del procedimiento
no se encontraban vigentes, por lo que se advierte una vulneracién a lo establecido
en el numeral 47.3 del articulo 47 del Reglamento, asi como la Directiva N° 001-2019-
OSCE/CD.

Por otro lado, si bien en las bases se requirid la presentacién del Anexo N° 3 para
acreditar las especificaciones técnicas, no obstante, segun la informacion brindada
por el comité de seleccion, para acreditar las especificaciones técnicas del bien
requerido correspondia la presentacion de folletos, instructivos, catdlogos o similares;
sin embargo, no se detallé de manera clara y precisa dicha informacion adicional,
asimismo, no se precisd que caracteristicas y/o requisitos funcionales especificos del
bien debian ser acreditados por los potenciales postores, toda vez que los
documentos de presentacién para la admisién de la oferta no contendrian la
informacién suficiente para que los postores presenten tales documentos en sus
ofertas.

Por lo que, en el presente caso se ha incurrido en vicios insubsanables al haberse
transgredido lo sefalado en los literales a), c) y e) del articulo 2 de la Ley, el numeral
47.3 del articulo 47 del Reglamento, asi como lo dispuesto en la Directiva N° 001-
2019-0SCE/CD.

En atencién a lo expuesto, cabe sefialar que los procedimientos y requisitos para la
contratacidn de bienes, servicios u obras con cargo a fondos publicos son sefalados
en la Ley, la cual juntamente con su Reglamento y demds normas complementarias,
constituyen disposiciones de observancia obligatoria para todos aquellos que
participan o ejercen funciones en los procedimientos de contratacion, sea del lado
publico o privado.
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Asi, el objeto de la normativa de compras publicas no es otro que las entidades
publicas adquieran bienes, contraten servicios y ejecuten obras en las mejores
condiciones posibles, dentro de un adecuado marco que garantice la debida
transparencia en el uso de los fondos publicos. Por ello, las decisiones que se adopten
en materia de contrataciones del Estado deben responder al equilibrio armdnico que
existe entre los derechos de los postores y su connotacidn en funcidn del bien comudn
e interés general.

De otro lado, las bases de un procedimiento de seleccion deben contener las
condiciones minimas que establece la normativa de contrataciones y las bases
estandar, cuya finalidad esta orientada a elegir la mejor propuesta 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 actuacion de la autoridad
administrativa, que tiene como objeto evitar conductas revestidas de subjetividad y
discrecionalidad que puedan ulteriormente desembocar en situaciones arbitrarias,
asegurando con ello un marco de seguridad juridica.

En esa linea, las bases de un procedimiento de selecciéon deben contener las
condiciones minimas previamente establecidas en la normativa de contrataciones,
cuya finalidad esta orientada a elegir la mejor propuesta sobre la base de criterios
objetivos, sustentados y accesibles a los postores.

Con relacion a las bases estandar aplicables.

En este contexto, corresponde traer a colacion que, de la revision integral a las bases
primigenias e integradas del procedimiento de seleccidn, se advierte que la Entidad,
a través del comité de seleccidn, utilizé las bases estandar de licitacién publica para
la contratacién de suministro de bienes aprobadas mediante Directiva N° 001-2019-
OSCE/CD (elaboradas en enero de 2019, modificadas en junio 2019, diciembre 2020
y julio 2021), conforme se aprecia a continuacién:
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INSTRUCCIONES DE USO:

1. Una vez registrada la infermacién solicifoda denfre de los corchefes sombreados en gris, el texto deberg
quedar en letra famaiie 10, cen estile nermal, sin formafe de negrita y sin sembrear.

2. Lo nota IMPORTANTE ne puede ser medificada ni eliminada en la Seccion General. En el case de lo Seccidn
Especifica debe seguirse la instruccion que se indica en dicha nota.

Elaboradas en enero de 2019
Medificadas en junio 2019, diciembre 2019, julic 2020 y julie 2021

*Informacion extraida del folio 2 de las bases primigenias e integradas del procedimiento de seleccion.

26. Sinembargo, corresponde sefalar que la convocatoria del presente procedimiento de
seleccidn se efectud el 27 de mayo de 2022; de acuerdo al siguiente detalle (obtenido
de la Ficha SEACE):

Cronograma
Etapa Fecha Inicio Fecha Fin
Convocatoria 27/05/2022 27/05/2022
28/05/2022 02/10/2022
Registro de participantes (Electrénica)
00:01:00 23:59:00
Formulacion de consultas y observaciones 28/05/2022 10/06/2022
(Electrénica) 00:01:00 23:59:00

Absolucion de consultas y observaciones
22/09/2022 22/09/2022
(Electrénica)

Integracion de las Bases 22/09/2022 22/09/2022
PLATAFORMA DEL SEACE ( LIMA/LIMA/ JESUS MARIA)

03/10/2022 03/10/2022
Presentacion de ofertas (Electranica)

00:01:00 23:59:00
Evaluacion y calificacion de ofertas 04/10/2022 04/10/2022
PLATAFORMA DEL SEACE ( LIMA/LIMA/LAVICTORIA)
. 06/10/2022
Otorgamiento de la Buena Pro 06/10/2022
08:30:00

PLATAFORMA DEL SEACE ( LIMA/LIMA/LAVICTORIA)
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27. Asi pues, atendiendo a la fecha de convocatoria del procedimiento de seleccidn,
corresponde mencionar que, el 10 de enero de 2022, se publicé en el Diario Oficial El
Peruano, la Resolucién N° D0004-2022-OSCE/PRE, que Formaliza la aprobacion de
modificaciones a la Directiva N° 001-2019-OSCE/CD “Bases y Solicitudes de
Expresiones de Interés Estandar para los procedimientos de seleccion a convocar en
el marco de la Ley N° 30225”, en cuyos articulos 3 y 4 de la parte resolutiva, se
formalizé la aprobacién de la modificacion de veintiséis (26) Bases Estandar vy
Solicitudes de Interés Estandar, y se dispuso su entrada en vigencia a los siete (7) dias
calendario, contados a partir de la publicacién de la referida resolucién en el Diario
Oficial El Peruano.

En ese sentido, el 17 de enero de 2022 entraron en vigencia las modificaciones a las
bases estandar aprobadas con la Directiva N° 001-2019-OSCE/CD, tales como, las
bases estandar de licitacidon publica para la contratacién de suministro bienes.

28. Al respecto, con la Resolucién N° D0004-2022-OSCE/PRE, se aprobaron las bases
estandar las bases estandar de licitacidén publica para la contratacién de suministro de
bienes (elaboradas en enero de 2019, modificadas en junio 2019, diciembre 2019,
julio 2020, julio y diciembre 2021); conforme se muestra a continuacioén:

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Una vez registrada la informacidn solicitada dentro de los corchetes sombreados en gris, el texto deberd
quedar en lefra tamaiio 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.

2. Lo nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en la Seccién General. En el caso de la Seccidn
Especifica debe seguirse la instruccién que se indica en dicha nota.

Eloboradas en enero de 2019
Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021

*Informacion extraida del folio 2 de las bases estdndar de licitacion publica para la contratacion de
suministro de bienes.

29. Es oportuno mencionar que, en dichas bases estandar (que correspondian aplicar al
procedimiento de seleccidn) se establecieron, entre otras, modificatorias respecto a
la forma de presentacion de ofertas; estableciéndose que, las declaraciones juradas,
formatos o formularios previstos en las bases que conforman la oferta deben estar
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debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segin la Ley N°
27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales); disposicion que no se encontraba
incluida en las bases estandar utilizadas por el comité de seleccion en el
procedimiento de seleccién (vigentes a julio de 2021).

Bajo dicho contexto, cabe sefialar que en el numeral 47.3 del articulo 47 del
Reglamento, se prevé que el comité de selecciéon o el érgano encargado de las
contrataciones, segun corresponda, elabora los documentos del procedimiento a su
cargo, utilizando obligatoriamente los documentos estandar que aprueba el OSCE y la
informacidn técnica y econdmica contenida en el expediente de contratacién.

Cabe anadir que, en el numeral 7.3 del apartado VII de la Directiva N° 001-2019-
OSCE/CD (modificada por la Resolucion N° D0004-2022-OSCE/PRE), se establece que
las Bases y Solicitudes de Expresidon de Interés Estandar que forman parte de la
presente directiva son de utilizacién obligatoria por parte de las Entidades en los
procedimientos de seleccién que convoquen, estando prohibido modificar la seccidn
general, bajo causal de nulidad del procedimiento de seleccion.

En ese sentido, queda claro que el comité de seleccién se encontraba en la obligacién
de utilizar las bases estdndar modificadas por el OSCE a través de la Resolucion N°
D0004-2022-0OSCE/PRE, pues éstas se encontraban vigentes a la fecha de
convocatoria del procedimiento de seleccion; sin embargo, como ha quedado
evidenciado dicho érgano colegiado utilizé bases estandar que ya no se encontraban
vigentes.

Aspecto que ha sido reconocido por la Entidad en su Informe Legal N° 339-GCAIJ-
ESSALUD-2022, donde seiialé que, de la revision a las bases estdndar empleadas en el
procedimiento de seleccidn se advirtié que éstas no se encontraban vigentes, por lo
que se vulnerd lo establecido en el numeral 47.3 del articulo 47 del Reglamento, asi
como la Directiva N° 001-2019-OSCE/CD.

Siendo asi, este Tribunal ha identificado que la Entidad a través del comité de
selecciéon ha vulnerado las disposiciones del numeral 47.3 del articulo 47, Ia
Resolucion N° D0004-2022-0OSCE/PRE vy la Directiva N° 001-2019-OSCE/CD, al haber
utilizado bases estandar no vigentes a la fecha de convocatoria del procedimiento de
seleccidn; situacion que incluso, infringe el principio de legalidad, recogido en el
numeral 1.1 del articulo IV del TUO de la LPAG, por el cual las autoridades
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administrativas deben actuar con respeto a la Constitucién, la ley y el derecho, dentro
de las facultades que le estén atribuidas y de acuerdo con los fines para los que les

fueron conferidas.

Con relacién a las folletos/manuales requeridos.

Sobre el particular, se pudo advertir que en las bases primigenias e integradas del
procedimiento de seleccidn, se requirié de manera obligatoria (para la admision de
las ofertas), entre otros, la presentacion de la siguiente documentacion:

2211,

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

/)

Documentos para la admision de la oferta

’E.(_)""" £

a) Declaracién jurada de datos del postor. (Anexo N° 1) 4 r\& g
B
b) Documento que acredite la representacidn de guien suscribe la oferta.

En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder éfg[

representante legal, apoderado o mandatario designado para tal efecto. \O

En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad oz
documento analogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por pers g
natural, del apoderade o mandatario, segtin corresponda.

En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de-. '
los integrantes del consorcio que suscriba la promesa de consorcio, segln
corresponda.

fo 4 del Decreto Legislativo N* 1246, las Entidades estan |
profiibidas de exigir a los administrados o usuarios la infonmacién que puedan obtener |
directamente mediante la interoperabilidad a que se reficron los articulas 2 v 3 de dicho |
Decrefo Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuvarfa de lfa Plataforma de |
interaperabilidad def Estado = PIDE? y siempre gue el servicio web se encuenire activo |
en ef Caldlogo de Servicios de dicha plataforma, no correspondera exigir el certificado |
_de vigencia de poder y/o docurnento nacional de identidad. 5

Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
{Anexo N° 2)

d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo lll de la presente seccién. (Anexo N° 3)
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del Estado

e) Documentacién adicional que el postor debe presentar:

* Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del
Dispositivo Medico. Conforme con lo dispuesto en el inciso a) del literal 8,
del numeral 3.1 del capitulo Ill de la presente seccion.

e Copia simple del Certificado de Buenas Practicas: Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (CBPM) y Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA), Conforme con lo dispuesto en el inciso b) del literal
8, del numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccion.

= Copia simple del Certificado de Anélisis del Producto terminado (Protocolo
de Analisis) del Dispositivo Médico (No exigible si el producto no requiere
Registro Sanitario). Conforme con lo dispuesto en el inciso c) del literal 8, del
numeral 3.1. del capitulo lll de |a presente seccion.

e Copia simple de Metodologia de Andlisis (No exigible si el producto no
requiere Registro Sanitario). Conforme con lo dispuesto en el inciso d) del
literal 8, del numeral 3.1 del capitulo Ill de la presente seccion.

e Ficha técnica del producto. Conforme con lo dispuesto en el inciso e) del
literal 8, del numeral 3.1. del Capitulo Ill de |a presente seccion (Formato N*
3.

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

Como se aprecia, entre otros documentos, se requirié la presentacion del original o
copia simple de la folleteria/manual de instrucciones de uso o inserto, conforme a lo
dispuesto en el literal f) del apartado 8 del numeral 3.1 del Capitulo lIl.

Al respecto, en dicho literal se establecieron las siguientes condiciones para la
folleteria/manual requerido:

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

La folleteria contiene literatura ylo graficos relacionados con el dispositivo médico. Y el manual de
Instrucciones de uso o inserlo debe cumplir con el Articulo 140” del Reglamento de Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispesitivos Médicos y Productos
Sanltarios aprobade mediante DS N° 016-2011-SA, sobre la informacién que debe contener el
manual de instrucciones de uso o inserto, cuando corresponda.

De la informacién expuesta, se aprecia que en las bases primigenias e integradas del
procedimiento de seleccién se requirié la presentacién de folleteria/manual de
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instrucciones de uso o inserto.

Asimismo, en el requerimiento se establecié que la folleteria contiene la literatura y/o
graficos relacionados con el dispositivo médico, mientras que el manual de uso o
inserto debe cumplir con el articulo 140° del D.S. N° 016-2011-SA.

No obstante, en las bases estandar de licitacidn publica para la contratacién de
suministro de bienes, se estableci6 la siguiente regla:

En caso se determine que adicionalmente a la declaracion jurada de cumplimiento de las
Especificaciones Técnicas, el postor deba presentar algun otro documento, consignar en el
siguiente literal.

e) [CONSIGNAR LA DOCUMENTACION ADICIONAL QUE EL POSTOR DEBE
PRESENTAR TALES COMO AUTORIZACIONES DEL PRODUCTO, FOLLETOS
INSTRUCTIVOS, CATALOGOS O SIMILARES®] para acreditar [DETALLAR QUE
CARACTERISTICAS Y/O REQUISITOS FUNCIONALES ESPECIFICOS DEL BIEN
PREVISTOS EN LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DEBEN SER ACREDITADAS
POR EL POSTOR]

La Entidad debe especificar con claridad qué aspecto de las caracteristicas y/o
requisitos funcionales seran acreditados con la documentacion requerida. En este
literal no debe exigirse ningun documento vinculado a los requisitos de calificacion del
postor, tales como: i) capacidad legal, ii) capacidad técnica y profesional: experiencia del
personal clave y iii) experiencia del postor. Tampoco se puede incluir documentos referidos
a cualquier tipo de equipamiento, infraestructura, calificaciones y experiencia del personal
en general.

Ademas, no debe requerirse declaraciones juradas adicionales cuyo alcance se encuentre
comprendido en la Declaracion Jurada de Cumplimiento de Especificaciones Técnicas y
que, por ende, no aporten informacién adicional a dicho documento.

Como se aprecia, en las bases estandar aplicables se establecié que, si requiere de
documentacion adicional a la declaracion jurada de cumplimiento de las
especificaciones técnicas (Anexo N° 3), tales como folletos, instructivos, catalogos o
similares de los productos ofertados, debe detallarse qué caracteristicas y/o
requisitos funcionales especificos del bien previstos en las especificaciones técnicas
deben ser acreditados con tal documentacién.

En este punto, corresponde sefalar que la Entidad a través de su Informe Legal N°
339-GCAJ-ESSALUD-2022, ha manifestado que el comité de seleccién informé que
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para acreditar las especificaciones técnicas del bien requerido correspondia la
presentacion de folletos, instructivos, catdlogos o similares, sin embargo, no se
precisé qué caracteristicas y/o requisitos funcionales especificos del bien debian ser
acreditados por los postores; la Entidad precisé también, que los documentos de
presentacion obligatoria parala admision de las ofertas no contendrian la informacién
suficiente para que los postores presenten tales documentos en sus ofertas.

Vale decir, que la Entidad ha reconocido que en las bases primigenias e integradas del
procedimiento de seleccion se ha incurrido en vicios de nulidad al no haber
establecido reglas claras y objetivas que los postores debian cumplir, a efectos de
presentar la folleteria requerida, en la medida que no se precisé qué caracteristicas
y/o requisitos funcionales debian acreditarse con dicha documentacion.

De esta manera, se ha podido identificar que si bien, en las bases primigenias e
integradas del procedimiento de seleccidn se requirio a los postores la presentacion
de folleteria/manual de instrucciones de uso o inserto del producto ofertado, no se
establecié qué caracteristica y/o requisito funcional previsto en las especificaciones
técnicas debian ser acreditados con dicha documentacidn, situacidon que contraviene
las disposiciones de las bases estandar aprobadas por el OSCE con la Directiva N° 001-
2019-0OSCE/CD (modificada por la Resolucién N° D0O004-2022-OSCE/PRE), y que ha
implicado que los postores no cuenten con reglas claras y objetivas para la
presentacion de sus ofertas.

Ahora bien, cabe sefialar que el numeral 44.1 del articulo 44 de la Ley, establece que
en los casos que conozca el Tribunal declarard nulos los actos administrativos
emitidos por la Entidad, cuando hayan sido expedidos por érgano incompetente,
contravengan normas legales, contengan un imposible juridico, o prescindan de las
normas esenciales del procedimiento o de la forma prescrita por la normativa
aplicable, debiendo expresar en la resolucién que expida la etapa a la que se
retrotraera el procedimiento.

Siendo asi, en el presente caso se ha verificado que, en lositems N° 1, 2, 3, 7, 8, 9, 10,
11, 13 y 15 del procedimiento de seleccidon se ha incurrido en vicios de nulidad, en la
medida que, el comité de seleccién formuld las bases del procedimiento utilizando
bases estandar no vigentes, contraviniendo el numeral 47.3 del articulo 47, la
Resolucion N° DO0004- 2022-OSCE/PRE, y la Directiva N° 001-2019-OSCE/CD.
Asimismo, en el presente caso, se han contravenido las disposiciones de las bases
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estandar aplicables, al haberse requerido de manera obligatoria (para la admisién de
las ofertas) la presentacidn de folleteria/manuales de instrucciones de uso o inserto
de los bienes ofertados, sin precisarse qué caracteristicas y/o requisitos funcionales
especificos del bien debian ser acreditados a través de dicha documentacion.
Situacién que ha implicado la contravencién a los literales a), c) y e) del articulo 2 de
la Ley donde estan previstos los principios de transparencia, libertad de concurrencia
y competencia.

Por tanto, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 44 de la Ley y lo establecido
en el literal e) del numeral 128.1 del articulo 128 del Reglamento, corresponde que
este Tribunal declare la nulidad del procedimiento de seleccién, retrotrayéndolo
hasta la etapa de su convocatoria, previa reformulacion de las bases, a efectos que
la Entidad, a través del comité de seleccidn, utilice las bases estandar vigentes para
formular las bases del procedimiento de seleccion, asimismo, establezca qué
caracteristicas y/o requisitos funcionales especificos del bien deben ser acreditados
por los postores con la presentacién de la folleteria/manuales de instrucciones de uso
o inserto de los bienes ofertados.

En este punto, es necesario precisar que la nulidad es una figura juridica que tiene por
objeto proporcionar a las Entidades, en el ambito de la contratacién publica una
herramienta licita para sanear el procedimiento de seleccion de cualquier
irregularidad que pueda viciar la contratacién, de modo que se logre un proceso
transparente y con todas las garantias previstas en la normativa de contrataciones.
Eso implica que la anulacion del acto administrativo puede encontrarse motivada por
la propia accion, positiva u omisiva, de la Administracién o en la de otros participantes
del procedimiento, siempre que dicha situacién afecte la decisién final tomada por la
administracion.

Al respecto, el legislador establece los supuestos de “gravedad mdaxima a los que no
alcanza la cobertura de interés publico y a los que, en consecuencia, aplica la sancién
maxima de nulidad absoluta que, de este modo, queda convertida en algo
excepcional”. Ello obedece a que, en principio, todos los actos administrativos se
presumen validos y, por tanto, para declarar su nulidad, es necesario que concurran
las causales expresamente previstas por el legislador y al declarar dicha nulidad, se
apliquen ciertas garantias tanto para el procedimiento en el que se declara la nulidad
como para el administrado afectado con el acto.
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Cabe en este punto sefialar, que los vicios advertidos por este Tribunal son
trascendentes y, por tanto, no es posible consérvalos, toda vez que el hecho que el
comité de seleccién haya utilizado bases estandar no vigentes, para elaborar las bases
del procedimiento de seleccién, y que haya requerido la presentacién de
folleteria/manuales de instrucciones de uso o inserto de los bienes ofertados, sin
especificar qué caracteristicas y/o requisitos funcionales especificos del bien deben
ser acreditados, han implicado una contravenciéon normativa a las disposiciones del
numeral 47.3 del articulo 47 del Reglamento, la Resolucion N° D0004-2022-0OSCE/PRE,
la Directiva N° 001-2019-OSCE/CD, y las bases estandar aprobadas por el OSCE, asi
como, a los literales a), c) y e) del articulo 2 de la Ley donde estan previstos los
principios de transparencia, libertad de concurrencia y competencia.

En efecto, debe tenerse en cuenta que, de conformidad con lo dispuesto en el articulo
10 del TUO de la LPAG, la contravencién a la Constitucién, a las leyes o a las normas
reglamentarias son causales de nulidad de los actos administrativos, los cuales no son
conservables®.

Siendo asi, considerando que este Tribunal declarara la nulidad del procedimiento de
seleccidn y lo retrotraerd a su convocatoria, corresponde que el comité de seleccién
elabore las bases del procedimiento de seleccién, utilizando las bases vigentes a la
fecha de convocatoria, y observe las disposiciones y reglas previstas en dichas bases
estandar, a efectos de establecer qué caracteristicas y/o requisitos funcionales
especificos del bien deben ser acreditados a través de la folleteria/manuales de
instrucciones de uso o inserto requeridos a los postores.

Sin perjuicio de ello, con ocasién de la reformulacidn de las bases del procedimiento
de seleccion, el comité de seleccion debera verificar que las demas disposiciones de
dichas bases se encuentren acorde a los lineamientos que prevén las bases estandar
aprobadas por el OSCE, a efectos de no incurrir en mayores vicios que puedan generar
nuevamente la nulidad del procedimiento de seleccion, siempre en observancia de
los principios que rigen la contratacion publica enumerados en el articulo 2 de la Ley.

Por otro lado, considerando que el procedimiento de seleccidén se retrotraera a su

Cabe sefalar que, de conformidad con lo dispuesto en el inicio 2 del citado articulo, en concordancia con el articulo
14 de la LPAG solo seran conservables cuando el vicio del acto administrativo, por el incumplimiento de sus
elementos de validez, que no sea trascendente (negrita agregada).
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convocatoria y que, eventualmente, de considerarlo, los postores deberan presentar
nuevamente sus ofertas, carece de objeto emitir un pronunciamiento sobre los
puntos controvertidos.

42. Del mismo modo, en atencién a lo dispuesto por el numeral 11.3 del articulo 11 del
TUO de la LPAG, este Colegiado considera que debe ponerse en conocimiento del
Titular de la Entidad la presente resolucidn, a fin que conozca del vicio advertido y
adopte las medidas del caso.

43. Finalmente, de acuerdo a lo establecido en el literal b) del numeral 132.2 del articulo
132 del Reglamento, corresponde devolver la garantia presentada por el Impugnante
para la interposicién de su recurso de apelacién.

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe de la vocal ponente Annie
Elizabeth Pérez Gutiérrez, y la intervencidn de los vocales Cristian Joe Cabrera Gil y Cecilia
Berenise Ponce Cosme (en reemplazo de la vocal Violeta Lucero Ferreyra Coral), atendiendo
a la conformacién de la Cuarta Sala del Tribunal de Contrataciones del Estado, segln lo
dispuesto en la Resolucién N° D000198-2022-OSCE-PRE del 3 de octubre de 2022, la
Resolucién N° DO00090-2022-0OSCE-RE del 21 de mayo del mismo ano, y la Resolucion N°
056-2021-0OSCE/PRE del 9 de abril de 2021 y conforme al rol de turnos de vocales vigente,
y en ejercicio de las facultades conferidas en el articulo 59 del Texto Unico Ordenado de la
Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N°
082-2019-EF, y los articulos 20 y 21 del Reglamento de Organizacion y Funciones del OSCE,
aprobado por Decreto Supremo N° 076-2016-EF del 7 de abril de 2016, analizados los
antecedentes y luego de agotado el debate correspondiente, por unanimidad;

LA SALA RESUELVE:

1. Declarar de oficio la NULIDAD de los items N° 1, 2,3, 7, 8,9, 10, 11, 13y 15 de |la
Licitacion Publica N° 06-2022-ESSALUD-RPA-1, efectuada por el SEGURO SOCIAL DE
SALUD, para la contratacion de bienes "Material médico para el servicio de
gastroenterologia del HNGAI — ESSALUD", y retrotraerlos hasta la etapa de su
convocatoria, previa reformulacion de las bases, conforme a los fundamentos
expuestos; en consecuencia:

1.1. Revocar la buena pro de los items N° 1, 2, 3, 7, 8, 9, 10, 11, 13 y 15 de la
Licitacién Publica N° 06-2022-ESSALUD-RPA-1, al postor AWMEDICAL S.A.C.
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2.  Devolver la garantia presentada por el postor ENDOMED TECNOLOGHIES S.A.C. para
la interposicion de su recurso de apelacion, conforme a lo dispuesto en el articulo 132
del Reglamento.

3.  Poner la presente resolucion en conocimiento del Titular de la Entidad, a fin de que
se realicen las acciones de su competencia, conforme al fundamento 42.

4. Dar por agotada la via administrativa.

Registrese, comuniquese y publiquese.

CECILIA BERENISE PONCE COSME ANNIE ELIZABETH PEREZ GUTIERREZ
VOCAL VOCAL
DOCUMENTO FIRMADO DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE DIGITALMENTE

CRISTIAN JOE CABRERA GIL
PRESIDENTE
DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE

ss.
Cabrera Gil.
Ponce Cosme.
Pérez Gutiérrez.
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