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Sumilla: “(...) se ha previsto que los postores pueden subsanar
la no presentacion de documentos emitidos por
Entidades Publicas o por un privado ejerciendo
funcion publica; para tal efecto, se indicé que dichos
documentos deben haber sido emitidos con
anterioridad a la fecha de presentacion de ofertas, y
pueden consistir en autorizaciones, permisos, titulos,
constancias, certificaciones y/o documentos que
acrediten estar inscritos o integrar un registro, y
otros de naturaleza andloga.”

Lima, 11 de enero de 2023

VISTO en sesién del 11 de enero de 2023 de la Cuarta Sala del Tribunal de Contrataciones
del Estado, el Expediente N° 9499/2022.TCE — N° 9500/2022.TCE (Acumulados), sobre
los recursos de apelacion interpuestos por el postor CARDIO PERFUSION E.L.R.L., en el
marco de los items 1 y 2 de la Licitacion Pudblica N° 007-2022-ESSALUD/RPL
(2210L00071), para la contratacion de bienes “Adquisicion de material médico para el
Servicio de Cardiologia — RPL”, convocada por el SEGURO SOCIAL DE SALUD - RED
PRESTACIONAL LAMBAYEQUE; oido el informe oral y, atendiendo a lo siguiente:

l. ANTECEDENTES

1. Segun la ficha del Sistema Electrénico de Contrataciones del Estado - SEACE, el 7
de julio de 2022, el SEGURO SOCIAL DE SALUD - RED PRESTACIONAL
LAMBAYEQUE, en lo sucesivo la Entidad, convocé la Licitacion Publica N° 007-
2022-ESSALUD/RPL (2210L00071), por relacion de items, para la contratacidén de
bienes “Adquisicion de material médico para el Servicio de Cardiologia —RPL”, con
un valor estimado total de S/ 1’411,815.56 (un milléon cuatrocientos once mil
ochocientos quince con 56/100 soles), en adelante el procedimiento de seleccidn.

Entre los items convocados en el procedimiento de seleccidn, se encuentran los
siguientes:

% [tem N° 1; para la contratacién de “Catéter baldén para angioplastia vascular
periférica 1.5mm a 3mm, 0.014”; por un valor estimado equivalente a S/
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% [tem N° 2; para la contratacién de “Catéter baldn para angioplastia vascular
periférica 1.5mm a 3mm, 0.018”; por un valor estimado equivalente a S/
61,222.50.

El referido procedimiento de seleccion es efectuado bajo el marco normativo del
Texto Unico Ordenado de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado con
Decreto Supremo N° 082-2019-EF, en adelante la Ley, y; su Reglamento, aprobado
por Decreto Supremo N° 344-2018-EF y sus modificatorias, en adelante el
Reglamento.

De acuerdo al respectivo cronograma, el 19 de setiembre de 2022, se llevd a cabo
la presentacion electrénica de ofertas; y el 21 de noviembre del mismo afio, se
publicé en la Ficha SEACE, el otorgamiento de la buena pro de los items N°1y 2
del procedimiento de seleccién al postor COVIDIEN PERU S.A., en adelante el
Adjudicatario, conforme al siguiente detalle:

Item N° 1:
ETAPAS
POSTOR ) EVALUACION ) BUENA
ADMISION OFERTA PUNTAJE . CALIFICACION PRO
ECONOMICA S/ TOTAL
COVIDIEN PERU S.A. ADMITIDO 50,445.00 100 1 CUMPLE Sl
CARDIO PERFUSION NO ADMITIDO
E.I.R.L.
CARDIOMED S.A.C. NO ADMITIDO
Item N° 2:
ETAPAS
POSTOR ) EVALUACION ] BUENA
ADMISION OFERTA PUNTAJE . CALIFICACION PRO
ECONOMICA S/ TOTAL
COVIDIEN PERU S.A. ADMITIDO 50,445.00 100 1 CUMPLE Sl
CARDIOE IPERLFusmN NO ADMITIDO

De acuerdo al “Cuadro de admision del contenido de las ofertas” (registrado en la
Ficha SEACE el 21 de noviembre de 2022), el comité de seleccion decidié no
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admitir la oferta del postor CARDIO PERFUSION E.I.R.L. en los items 1 y 2 del
procedimiento de seleccion, por las siguientes razones:

ITEM 1:
La empresa CARDIO PERFUSION E.IL.R.L. presenta Certificado BPM con fecha de
vencimiento anterior a la presentacion de ofertas.

ITEM 2:
La empresa CARDIOMED S.A.C. presenta Certificado BPM con fecha de vencimiento
anterior a la presentacion de ofertas.

Sobre el Expediente N° 9499-2022.TCE

2. Mediante Escrito N° 1, subsanados con Escrito N° 2, presentados el 1 y 5 de
diciembre de 2022 a través de la Mesa de Partes Digital del Organismo Supervisor
de las Contrataciones del Estado (OSCE) y recibidos en las mismas fechas en el
Tribunal de Contrataciones del Estado, en adelante el Tribunal, el postor CARDIO
PERFUSION E.L.R.L., en adelante el Impugnante, interpuso recurso de apelacion,
solicitando que: i) se declare la admisién de su oferta en el item 1, ii) se tenga por
no admitida o descalificada la oferta del Adjudicatario en el item 1, iii) se revoque
la buena pro del item 1 otorgada al Adjudicatario, y iv) se otorgue la buena pro del
item 1 a su representada.

El Impugnante sustenta su recurso con los siguientes argumentos:

Sobre la oferta de su representada

° Sefala que, efectivamente por error su representada adjunto en su oferta el
certificado BPM incorrecto, pues el certificado correcto es el que adjunta a
su escrito de apelacidn.

. Menciona que, por aplicacion del articulo 60 del Reglamento, son
subsanables la no presentacién de documentos emitidos por Entidad publica
o un privado ejerciendo funcidn publica.

° En ese sentido, sefiala que la Entidad que emite el Certificado de Buenas

Practicas de Manufactura es el BSI (British Standards Institution), que es el
Organismo Nacional de Normas del Reino Unido.
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Precisa que, el BSI es un érgano nacional de normalizacidn, el cual equivale
al INACAL en el Peru, siendo en el Reino Unido el BSI (British Standards
Institution).

Por tanto, considera que corresponde revocar la no admision de su oferta, y
gue en consecuencia, debe permitirse la subsanacion de la misma.

. Sustenta su petitorio, en la Resolucién N° 0569-2018-TCE-S1, donde el
Tribunal ha permitido la subsanacién de un documento emitido por la BSI.

Sobre la oferta del Adjudicatario

° Manifiesta que, existe incongruencia respecto a la caracteristica bioldgica
“estéril”.

Al respecto, menciona que en la Ficha Técnica (folio 58) se declara que el
bien ofertado es estéril, sin embargo, esto no es posible corroborarlo de la
revisidn del certificado de andlisis presentado.

Sefiala que, en el certificado de anlisis se establece que “no aplica” ningun
método de esterilizacidén para los bienes ofertados, motivo por el cual, es
posible concluir que el bien ofertado no es estéril, o que la oferta presenta
una incongruencia.

. Por otro lado, menciona que dentro de los requisitos del certificado de
analisis se indicé que el mismo debia contener la fecha de analisis.

Sin embargo, de la revisién del certificado de andlisis presentado por el
Adjudicatario, se aprecia que el mismo no cuenta con fecha de analisis,
motivo por el cual dicho documento debe tenerse por no presentado, lo que
acarrea la no admision de la oferta.

3. Con Decreto del 12 de diciembre de 2022, se admitiéo a tramite el recurso de
apelacion interpuesto ante este Tribunal por el Impugnante y se corrié traslado a
la Entidad para que, en un plazo no mayor a tres (3) dias habiles, registre en el
SEACE el informe técnico legal en el cual indique expresamente su posicién
respecto de los fundamentos del recurso interpuesto, bajo responsabilidad y
apercibimiento de resolver con la documentacién obrante en el expediente y de
poner en conocimiento de su Organo de Control Institucional, en caso de incumplir
con el requerimiento.
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Asimismo, se dispuso notificar el recurso de apelacion a los postores distintos del
Impugnante que pudieran verse afectados con la resoluciéon que emita el Tribunal,
a fin que en un plazo no mayor de tres (3) dias habiles absuelvan el mismo.
Adicionalmente, se solicitd a la Entidad que emita un pronunciamiento respecto a
la necesidad de adecuar el requerimiento a los protocolos sanitarios y demas
disposiciones que dicten los sectores y autoridades competentes en el marco de
la declaratoria de emergencia sanitaria nacional por las graves circunstancias que
afectan la vida de la Nacién a consecuencia del COVID 19.

4.  Por Escrito N° 1 presentado el 20 de diciembre de 2022 ante el Tribunal, el
Adjudicatario absolvio el recurso de apelacidn, solicitando que el mismo se declare
infundado, y se confirme la buena pro del item 1 a su representada. Para tal efecto,
manifiesta lo siguiente:

° Con relacién a la supuesta incongruencia en su oferta; rechaza lo expuesto
por el Impugnante, pues sostiene que solo existiria incongruencia si en el
certificado de analisis se hubiese indicado, en la condicidon biolégica, que el
producto “no es estéril”, en contraposicion a la ficha técnica, donde se indico
que el producto es “estéril”.

Indica que, el término que se utilizé en el certificado de andlisis es “no
aplica”.

Sefiala que, la condicidn de esterilidad del producto ha sido acreditado pero,
a través de otros documentos, tal como se indico en la Ficha Técnica.

En la Ficha Técnica (folio 57 y 58) se indicd que la condicion bioldgica
“estéril” del producto ofertado se acredita con los folios 68, 69 y 81; en
dichos documentos se indican las normas técnicas declaradas al método de
esterilizacion del producto.

Adicionalmente, en el folio 137 (rotulado del producto) y en los folios 144 y
146 (instructivo de uso del producto) se indica que el producto es estéril.

Por tanto, considera que los argumentos del Impugnante no tienen asidero.

) Con relacidn al certificado de analisis; manifiesta que, en los documentos de
presentacion obligatoria, no se indicé que el certificado de andlisis del
producto terminado debia contener la fecha de analisis.
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Menciona que, el certificado de analisis presentado por su representada
cumple con todos los requisitos establecidos en la norma sanitaria (humeral
12 del Anexo del Decreto Supremo N° 016-2011-SA) que establece la
definicidn, caracteristicas y contenido del certificado.

Por tanto, considera que los argumentos del Impugnante carecen de
sustento.

Sefiala que, es en el numeral 2.2.1.1 de la seccién especifica del Capitulo Il
de las bases integradas, y no en el Capitulo lll de las mismas, donde se
incorporan los requisitos para la admisién de las ofertas.

Asimismo, indica que adjunta otro certificado de analisis (que no contiene
fecha de analisis) aprobado por DIGEMID al autorizar un registro sanitario,
gue sigue el mismo formato del certificado de analisis cuestionado; por lo
que, queda claro que este ultimo se ajusta a lo aprobado por la autoridad
sanitaria, por lo que resulta valido, y cumple con el articulo 5 del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA.

5. El 20 de diciembre de 2022, la Entidad registré en el SEACE, el Informe Legal N°
330-GCAJ-ESSALUD-2022, a efectos de pronunciarse sobre el recurso de
apelacidn; manifestando lo siguiente:

Sobre la oferta del Impugnante

° Sefiala que, el Impugnante no cumple con presentar el certificado de buenas
practicas de manufactura vigente.

Sin embargo, en el presente caso el Impugnante presenté un certificado
emitido por la BSI, institucion que tiene la calidad de “entidad publica”
(conforme a la Resolucién N° 0569-2018-TCE-S1), por lo que resulta viable la
subsanacion del mismo.

Sobre la oferta del Adjudicatario

. Con relacidn al cuestionamiento referido a la incongruencia en la oferta del
Adjudicatario; manifiesta que, se solicité la opinién técnica a la Sub Gerencia
de Determinacion de Necesidades y Control de Dispositivos y Equipamiento
Médico, la cual serd remitida a la brevedad posible.
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. Con relacidn a la fecha de analisis en el certificado de analisis; sefiala que, el
Adjudicatario no cumple con presentar el certificado de conformidad con las
bases integradas, toda vez que no contiene la fecha de analisis.

6. A través del Escrito N° 1 presentado el 21 de diciembre de 2022 ante el Tribunal,
la Entidad remitio el Informe N° 621-SGDNCDEM-GECBE-ESSALUD-2022, a efectos
de pronunciarse sobre el recurso de apelacidn.

En dicho documento la Entidad manifesto lo siguiente:
Sobre la oferta del Adjudicatario

° De la revisidn al certificado de analisis presentado por el Adjudicatario, se
puede apreciar que el producto ofertado no es estéril, toda vez que indica
como método de esterilizacidn y esterilidad “no aplica”.

Asimismo, revisada la ficha técnica, se identifica que el producto ofertado
seria estéril, toda vez que, para las especificaciones técnicas: esterilizacion y
condicidn bioldgica “estéril”, declara normas de comprobacion de control de
calidad.

En tal sentido, en la oferta del Adjudicatario existe incongruencia.
7. Por Decreto del 22 de diciembre de 2022, se tuvo por apersonado al presente
procedimiento al Adjudicatario, en calidad de tercero administrado, asimismo, se

tuvo por absuelto el traslado del recurso impugnativo.

8. Con Decreto del 22 de diciembre de 2022, se dispuso remitir el expediente a la
Cuarta Sala del Tribunal, siendo recibido por el Vocal ponente el 23 del mismo mes
y afio.

Sobre el Expediente N° 9500-2022.TCE

9. Mediante Escrito N° 1, subsanados con Escrito N° 2, presentados el 1 y 5 de
diciembre de 2022 a través de la Mesa de Partes Digital del Organismo Supervisor
de las Contrataciones del Estado (OSCE) y recibidos en las mismas fechas en el
Tribunal de Contrataciones del Estado, en adelante el Tribunal, el postor CARDIO
PERFUSION E.L.R.L., en adelante el Impugnante, interpuso recurso de apelacion,
solicitando que: i) se declare la admisién de su oferta en el item 2, ii) se tenga por
no admitida o descalificada la oferta del Adjudicatario en el item 2, iii) se revoque
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la buena pro del item 2 otorgada al Adjudicatario, y iv) se otorgue la buena pro del
item 2 a su representada.

En este caso, el Impugnante sustenta su petitorio (referido a que se tenga por
admitida su oferta) con los mismos argumentos expuestos en su recurso de
apelacion del Expediente N° 9499-2022.TCE, cuyos alcances han sido resefiados
precedentemente.

Asimismo, para sustentar la no admision o descalificacién de la oferta del
Adjudicatario alega lo siguiente:

. Manifiesta que, el “Anexo D” de la oferta del Adjudicatario deviene en
incongruente, toda vez que no senala quien es el distribuidor de los bienes
ofertados, lo que acarrea que la oferta sea ambigua, toda vez que el
documento no ha sido debidamente llenado.

° Por otro lado, sefiala que, en la oferta del Impugnante existe incongruencia
respecto al nombre del producto, debido a que éste es distinto en los
diferentes documentos presentados (ficha técnica, registro sanitario,
certificado de libre venta, y certificado de analisis).

° Asimismo, sostiene que el certificado de analisis presentado por el
Adjudicatario no cuenta con la fecha de andlisis, motivo por el cual
corresponde que el mismo se tenga por no presentado, lo que acarrea la no
admision de la oferta.

° Sefala que, el Adjudicatario no cumple con la presentacién del certificado
BPM del bien, material, componentes y accesorios; sefiala que, en ningun
extremo de la oferta es posible visualizar el certificado BPM de los
fabricantes [TIJ INVATEC y MEDTRONIC THUANA (CWY) MFG], lo cual acarrea
la no admisidn de la oferta.

Al respecto, indica que en la absolucién a la Consulta N° 32 se establecié de
manera clara, que el certificado de BPM de los componentes y accesorios es
de presentacidn obligatoria.

Con Decreto del 12 de diciembre de 2022, se admitid a tramite el recurso de
apelacidn interpuesto ante este Tribunal por el Impugnante y se corrié traslado a
la Entidad para que, en un plazo no mayor a tres (3) dias habiles, registre en el
SEACE el informe técnico legal en el cual indique expresamente su posicién
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respecto de los fundamentos del recurso interpuesto, bajo responsabilidad y
apercibimiento de resolver con la documentacién obrante en el expediente y de
poner en conocimiento de su Organo de Control Institucional, en caso de incumplir
con el requerimiento.

Asimismo, se dispuso notificar el recurso de apelacidn a los postores distintos del
Impugnante que pudieran verse afectados con la resolucion que emita el Tribunal,
a fin que en un plazo no mayor de tres (3) dias habiles absuelvan el mismo.
Adicionalmente, se solicito a la Entidad que emita un pronunciamiento respecto a
la necesidad de adecuar el requerimiento a los protocolos sanitarios y demas
disposiciones que dicten los sectores y autoridades competentes en el marco de
la declaratoria de emergencia sanitaria nacional por las graves circunstancias que
afectan la vida de la Nacion a consecuencia del COVID 19.

A través del Escrito N° 1 presentado el 20 de diciembre de 2022 ante el Tribunal,
el Adjudicatario absolvié el traslado del recurso impugnativo, solicitando que el
mismo sea declarado infundado; para tal efecto, manifiesta lo siguiente:

) Con relacién al Anexo D; manifiesta que, de acuerdo al articulo 60 del
Reglamento, la omisién de determinada informacién en formatos o
declaraciones juradas es subsanable, por lo que corresponderd que el
comité de seleccion observe dicho aspecto, y se otorgue un plazo para
subsanar.

Sin perjuicio de ello, indica que es su representada la titular del registro
sanitario, y por ende serd el encargado de realizar la comercializacion y
distribucién del producto.

° Con relacion a la incongruencia en el nombre del producto; menciona que,
el producto ofertado se comercializa a nivel internacional, por lo que, para
identificar al producto en el certificado de analisis se utiliza un cédigo de
identificacion (conocido como CFN), y no la descripcién del producto
aprobada en un pais particular. De ese modo, la descripcién del producto en
el certificado de andlisis presentado es el cédigo PCE030120180, el cual
permite realizar la trazabilidad del producto al cual se le realizé el certificado
de andlisis, indistintamente del pais en que se comercialice.

Ademas, debe tomarse en cuenta que la regulacién sanitaria no exige que la
identificacion del producto en el certificado de andlisis, sea la misma que la
utilizada en el registro sanitario.
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Si se verifica el certificado de andlisis (folios 194 al 199 de la oferta) se puede
advertir que el producto ofrecido se identifica con el cédigo de identificacion
(CFN) N° PCE030120180, el cual se encuentra también en el registro
sanitario (folios 165 y 166 de la oferta). Por lo que, queda claro que el
producto sobre el cual se realizd el certificado de andlisis, corresponde al
producto autorizado en el registro sanitario, y mencionado en la ficha del
producto, por lo que el cuestionamiento del Impugnante carece de sustento.

Asimismo, en el Certificado de Libre Venta (folio 176 de la oferta), se aprecia
que dicho cédigo de identificacién es el mismo que se encuentra en el
registro sanitario y el certificado de analisis.

Teniendo en cuenta que, el certificado de libre venta es un documento que
se presenta en el expediente de inscripcién para obtener el registro sanitario
ante DIGEMID, independientemente, del nombre comercial o cientifico del
producto, lo que prevalece es el cddigo de identificacién o CFN del producto,
el cual si bien, en el certificado de libre venta se indica que es “Pacific™ Plus
PTA Catheter” y en el registro sanitario se indica “Catéter para ATP Pacific™
Plus”, se debe tener en cuenta que ambos hacen referencia al mismo
producto.

° Sobre el certificado de andlisis; senala que, el certificado de andlisis cumple
con todos los requisitos de admisibilidad establecidos en el numeral 2.2.1.1
de la seccidon especifica de las bases y en la normativa sanitaria.

Menciona que, en dicho numeral no se indicé que el certificado de analisis
del producto terminado debia contener la fecha de andlisis.

Asimismo, el certificado de andlisis presentado cumple con todos los
requisitos establecidos en la normativa sanitaria, numeral 12 del Anexo del
Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

Menciona que, es en el numeral 2.2.1.1 de la seccidon especifica del Capitulo
Il de las bases integradas, y no en el Capitulo Ill de las mismas, donde se
incorporan los requisitos de admisién de la oferta.

Asimismo, indica que adjunta otro certificado de analisis (que no contiene

fecha de analisis) aprobado por DIGEMID al autorizar un registro sanitario,
que sigue el mismo formato del certificado de andlisis cuestionado; por lo
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que, queda claro que el certificado cuestionado se ajusta a lo aprobado en
el Registro Sanitario, por lo que éste resulta valido.

) Sobre el supuesto incumplimiento del certificado BPM del bien, material,
componentes y accesorios; trae a colacién que, en el requerimiento se indico
qgue, en reemplazo del certificado BPM se aceptarian documentos que
acrediten el cumplimiento de las normas de calidad especificas al tipo de
dispositivo médico, tales como, el certificado CE de la Comunidad Europea,
Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido
por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen.

Por tanto, su representada en reemplazo del certificado BPM presentd el
certificado de libre venta (folio 176 y siguientes de la oferta), en el cual el
fabricante del producto es la empresa Medtronic, INC, siendo elaborado en
su planta de fabricacion situada en Tijuana, México, como se puede apreciar
en ambos certificados de analisis, por lo que no correspondia presentar un
certificado de libre venta adicional, dado que el presentado corresponde a
la planta de fabricacién ubicado en Tijuana, México, aludido en los dos
certificados.

Considera que, los argumentos del Impugnante no tienen asidero legal o
técnico valido.

El 20 de diciembre de 2022, la Entidad registré en la Ficha SEACE del
procedimiento de seleccion, el Informe Legal N° 333-GCAJ-ESSALUD-2022.

En dicho documento, la Entidad manifestd los mismos argumentos expuestos en
el Informe Legal N° 330-GCAJ-ESSALUD-2022, para sostener que corresponde la
subsanacion de la oferta del Impugnante; asimismo, respecto a los
cuestionamientos contra la oferta del Adjudicatario, manifestd lo siguiente:

° Sobre el Anexo D; manifiesta que, el Adjudicatario no cumple con presentar
dicho anexo de acuerdo a lo establecido en las bases integradas, toda vez
gue no consigna el nombre del distribuidor del producto ofertado.

. Sobre la incongruencia en el nombre del producto; no existe incongruencia
entre lo consignado en el “Anexo D”, el registro sanitario, el certificado de
venta libre, y el certificado de andlisis, dado que el nombre del producto es
PACIFIC™ PLUS, del mismo modo se evidencia la trazabilidad a través de los
codigos de los productos “PCE020120180, PCE020150180, PCE025120180,
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PCE02515010, PCE030120180, PCE030150180”, los cuales se encuentran en
el registro sanitario, y son citados en el certificado de analisis y el certificado
de libre venta.

. Sobre el certificado de analisis; manifiesta que, el Adjudicatario no cumple
con presentar el certificado de analisis del producto ofertado conforme a las
bases integradas, dado que no incluye la fecha de analisis.

° Sobre el certificado de BPM; sostiene que, el Adjudicatario no cumpliria con
presentar el certificado BPM del bien materia, componentes y accesorios,
de conformidad con las bases integradas; pues entre el certificado de
analisis, el registro sanitario y el certificado de BPM se evidencia
incongruencia, en la medida que en este ultimo se sefiala como planta de
fabricacion “MEDTRONIC TIJUANA (GWY) MFG” y “TIJ INVATEC”, no
obstante, en el CBPM y en el registro sanitario se indica como sitio de
fabricacién “MEDTRONIC MEXICO S. DE R.L. DE C.V. — MEXICO”.

A través del Decreto del 22 de diciembre de 2022, se tuvo por apersonado al
Adjudicatario en calidad de tercero administrado, y se tuvo por absuelto el recurso
de apelacion.

Con Decreto del 22 de diciembre de 2022, se dispuso remitir el expediente a la
Cuarta Sala del Tribunal, siendo recibido por el Vocal ponente el 23 del mismo mes

y afio.

Sobre el Expediente N° 9474-2022.TCE y N° 9475-2022 (Acumulados)

Con Decreto del 27 de diciembre de 2022, se dispuso acumular los actuados del
expediente administrativo N° 9500-2022.TCE, al expediente administrativo N°
9499-2022.TCE, con conocimiento de las partes.

Mediante Decreto del 28 de diciembre de 2022, se programd audiencia publica
virtual para el 5 de enero de 2023.

Por Escrito N° 1 (con Registros N° 205 y N° 240) presentados el 4 de enero de 2023

ante el Tribunal, la Entidad acredité a su representante para el uso de la palabra
en audiencia publica.
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A través del Escrito s/n presentado el 4 de enero de 2023 ante el Tribunal, el
Adjudicatario acredit6 a sus representantes para el uso de la palabra en audiencia
publica.

El 5 de enero de 2023, se llevd a cabo la audiencia publica programada con la
participacién de los representantes del Impugnante, el Adjudicatario y la Entidad.

Por medio del Decreto del 5 de enero de 2023, se declard el expediente listo para
resolver.

FUNDAMENTACION:

Es materia del presente anlisis, los recursos de apelacion interpuestos por el
Impugnante, el postor CARDIO PERFUSION E.L.R.L., en el marco del procedimiento
de seleccion, convocado bajo la vigencia de la Ley y su Reglamento, normas
aplicables a la resolucién del presente caso.

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 interposicion del recurso de apelacién. A través de dicho recurso se
pueden impugnar los actos dictados durante el desarrollo del procedimiento hasta
antes del perfeccionamiento del contrato, conforme establezca el Reglamento.

Con relacidn 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 vy
validez a la pretensién planteada a través del recurso, es decir, en la procedencia
se inicia el andlisis sustancial puesto que se hace una confrontacién entre
determinados aspectos de la pretensidn 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 de los recursos de apelacion,
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, estd inmerso en alguna de las referidas causales.
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a) La Entidad o el Tribunal, segun corresponda, carezcan de competencia para
resolverlo.

3. 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 seleccidén cuyo valor estimado o
referencial sea superior a cincuenta (50) UIT?, o se trate de procedimientos para
implementar o extender Catdlogos Electrénicos de Acuerdo Marco. Asimismo, en
el citado articulo 117 del Reglamento se sefiala que, en los procedimientos de
seleccidon segun relacién de items, incluso los derivados de un desierto, el valor
estimado o referencial total del procedimiento original determina ante quién se
presenta el recurso de apelacion.

Bajo tal premisa normativa, dado que en el presente caso los recursos de
apelacion han sido interpuestos en el marco de una licitacién publica, cuyo valor
estimado total asciende a S/ 1°411,815.56 (un millén cuatrocientos once mil
ochocientos quince con 56/100 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 planificacion
de las contrataciones, ii) las actuaciones preparatorias de la Entidad convocante,
destinadas a organizar la realizacién de procedimientos de seleccidn, iii) los
documentos del procedimiento de seleccidn y/o su integracidn, iv) las actuaciones
materiales referidas al registro de participantes, y v) las contrataciones directas.

En el caso concreto, el Impugnante ha interpuesto los recursos de apelacion
solicitando que: i) se declare la admisidn de su oferta en los items 1y 2, ii) se tenga
por no admitida o descalificada la oferta del Adjudicatario en los items 1y 2, iii) se
revoque la buena pro de los items 1y 2 otorgada al Adjudicatario, y iv) se otorgue
la buena pro de los items 1 y 2 a su representada; por consiguiente, se advierte
qgue los actos objeto de su recurso no estan comprendidos en la lista de actos
inimpugnables.

¢)  Haya sido interpuesto fuera del plazo.

1 Unidad Impositiva Tributaria.
2 La UIT para el afio 2022 ascendi6 a S/ 4,600.00.

Pagina 14 de 49



@UICA DEL 5,
w"‘?\‘ “y

Organismo

Supervisor e las
Contrataciones
del Estado

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion IN° 0093-2023-TCE-S4

El articulo 119 del precitado Reglamento establece que la apelaciéon contra el
otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad a ella
debe interponerse dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse
notificado el otorgamiento de la buena pro, mientras que en el caso de
Adjudicaciones Simplificadas, Seleccion de Consultores Individuales vy
Comparacion de Precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles, siendo los plazos
indicados aplicables a todo recurso de apelacién. Asimismo, en el caso de Subastas
Inversas Electrdnicas, el plazo para la interposicién del recurso es de cinco (5) dias
habiles, salvo que su valor estimado o referencial corresponda al de una licitacion
publica o concurso publico, en cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.

De otro lado, la apelaciéon contra los actos dictados con posterioridad al
otorgamiento de la buena pro, contra la declaracién 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, Seleccion de Consultores Individuales vy
Comparacion 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 calificacién 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 licitacién publica, concurso
publico, adjudicacién simplificada, subasta inversa electronica, 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 notificacion de la buena pro a través del SEACE.

En concordancia con ello, el articulo 58 del Reglamento establece que todos los
actos que se realicen a través del SEACE durante los procedimientos de seleccién,
incluidos los realizados por el OSCE en el ejercicio de sus funciones, se entienden
notificados el mismo dia de su publicacion; 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 aplicacién a lo dispuesto, el Impugnante contaba con un plazo de ocho (8) dias

habiles para interponer recurso de apelaciéon en los items N° 1 y 2 del
procedimiento de seleccion, plazo que vencia el 1 de diciembre de 2022,
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considerando que el otorgamiento de la buena pro de ambos items del
procedimiento de seleccion se registré en el SEACE el 21 del mismo mes y afo.

Ahora bien, revisado el Expediente N° 9499-2022.TCE, se aprecia que, mediante
Escrito N° 1 subsanado con Escrito N° 2, presentados el 1y 5 de diciembre de 2022
a través de la Mesa de Partes Digital del Organismo Supervisor de las
Contrataciones del Estado (OSCE), el Impugnante interpuso su recurso de
apelacion respecto al item 1 del procedimiento de seleccién.

Asimismo, en el Expediente N° 9500-2022.TCE, se aprecia que mediante Escrito
N° 1 subsanado con Escrito N° 2, presentados el 1 y 5 de diciembre de 2022 a
través de la Mesa de Partes Digital del Organismo Supervisor de las Contrataciones
del Estado (OSCE), el Impugnante interpuso su recurso de apelacion respecto al
item 2 del procedimiento de seleccion.

Por tanto, los recursos de apelacidn fueron ingresados en el plazo legal previsto.
d)  El que suscriba el recurso no sea el impugnante o su representante.

6. De la revisidn a los recursos de apelacidn, se aprecia que éstos aparecen suscritos
por la apoderada del Impugnante, la sefiora Elsa Noemi Zarate Loza.

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 ningln 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,
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Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo
N° 004-2019-JUS, y modificado por Ley N2 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 apelacidn 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, segun corresponda, impugna la adjudicacién de la buena pro, sin
cuestionar la no admision o descalificacién de su oferta y no haya revertido su
condicién de no admitido o descalificacién.

En el presente caso, el Impugnante cuenta con interés para obrar, para cuestionar
la decisidon del comité de seleccion de no admitir su oferta en los items 1 y 2 del
procedimiento de seleccidn. Sin embargo, su legitimidad procesal para impugnar
el otorgamiento de la buena pro en ambos items estd supeditada a que revierta
su condicién de no admitido.

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
1y 2 del procedimiento de seleccién.

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

El Impugnante ha interpuesto recursos de apelacion solicitando que: i) se declare
la admision de su oferta en los items 1 y 2, ii) se tenga por no admitida o
descalificada la oferta del Adjudicatario en los items 1y 2, iii) se revoque la buena
pro de los items 1y 2 otorgada al Adjudicatario, y iv) se otorgue la buena pro de
los items 1y 2 a su representada.

En ese sentido, de la revisiéon a los fundamentos de hecho de los recursos 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
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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 declare la admision de su oferta en los items 1y 2 del procedimiento de
seleccion.

° Se tenga por no admitida o descalificada la oferta del Adjudicatario en los
items 1y 2 del procedimiento de seleccidn.

° Se revoque la buena pro de los items 1 y 2 otorgada al Adjudicatario.

° Se otorgue la buena pro de los items 1y 2 a su representada.

Por su parte el Adjudicatario, solicitd al Tribunal lo siguiente:

° Se declare infundado los recursos de apelacion.
° Se confirme la buena pro de los items 1y 2 del procedimiento de seleccidon
a su representada.

FIJACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS:

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

Al respecto, es preciso tener en consideracion lo establecido en el literal b) del
numeral 126.1 del articulo 126 y literal b) del articulo 127 del Reglamento, que
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 absoluciéon de traslado de dicho recurso, presentados dentro del plazo
previsto, sin perjuicio de la presentacién de pruebas y documentos adicionales
gue coadyuven a la resolucion de dicho procedimiento.

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

Asi, debe tenerse en cuenta que los demas intervinientes del presente
procedimiento de seleccién, fueron notificados de forma electrénica con los
recursos de apelacion el 15 de diciembre de 2022, seglin se aprecia de la
informacion obtenida del SEACE3, razén por la cual contaban con tres (3) dias
habiles para absolver el traslado de los citados recursos, esto es, hasta el 20 del
mismo mes y afo.

Al respecto, de la revisidn al expediente administrativo se advierte que mediante
Escritos N° 1 presentados el 20 de diciembre de 2022 (en los Expedientes N° 9499-
2022.TCE y N° 9500-2022.TCE, respectivamente) ante la Mesa de Partes Digital de
OSCE, el Adjudicatario se apersond al presente procedimiento administrativo,
absolviendo el traslado de los recursos de apelacidn dentro del plazo establecido.
En atencidén 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 dicho escrito, el Adjudicatario formulé argumentos de defensa para sostener
gue no corresponde revocar la admision de su oferta en los items 1y 2 del
procedimiento de seleccién.

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

. Determinar si corresponde revocar la no admisiéon de la oferta del
Impugnante en los items 1y 2 del procedimiento de seleccién.

° Determinar si corresponde revocar la admision de la oferta del Adjudicatario
en los items 1 y 2 del procedimiento de seleccidn, y en consecuencia, debe
revocarsele la buena pro de ambos items.

° Determinar si corresponde otorgar la buena pro de los items 1 y 2 del
procedimiento de seleccién al Impugnante.

De acuerdo al literal a) del numeral 126.1 del articulo 126 del Reglamento.
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ANALISIS DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS:

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

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

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

PRIMER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la no admision

de la oferta del Impugnante en los items 1 y 2 del procedimiento de seleccion.

18.

Sobre el particular, es pertinente indica que de acuerdo al documento
denominado “Cuadro de admision del contenido de las ofertas”, el comité de
seleccion decidid no admitir la oferta del Impugnante en los items 1 y 2 del
procedimiento de seleccién, por las siguientes razones:

ITEM 1:
La empresa CARDIO PERFUSION E.L.R.L. presenta Certificado BPM con fecha de
vencimiento anterior a la presentacion de ofertas.

ITEM 2:
La empresa CARDIOMED S.A.C. presenta Certificado BPM con fecha de vencimiento
anterior a la presentacion de ofertas.
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Como puede notarse, el comité de selecciéon decididé no admitir la oferta del
Impugnante en los items 1 y 2 del procedimiento de seleccién, por haber
presentado los certificados BPM con fecha de vencimiento anterior a la
presentacion de ofertas.

Al respecto, el Impugnante manifestd que efectivamente, por error adjunté en su
oferta el certificado BPM incorrecto, pues el certificado correcto es el que adjunta
a su escrito de apelacion.

Menciona que, por aplicacion del articulo 60 del Reglamento, es subsanables la no
presentacion de documentos emitidos por Entidad pubica o un privado ejerciendo
funcidn publica.

Senala que, la Entidad que emite el certificado presentado es el BSI (British
Standards Institution), que es el organismo nacional de normas del Reino Unido.

Por tanto, considera que corresponde revocar la no admisién de su oferta, y debe
permitirse la subsanacién de la misma. Sustenta su petitorio en la Resolucion N°
0569-2018-TCE-S1, donde el Tribunal permitié la subsanacién de un documento
emitido por la BSI.

Por su parte, la Entidad expresé que en el presente caso el Impugnante presenté
un certificado emitido por la BSI, institucion con calidad de “entidad publica”
(conforme a la Resolucion N° 0569-2018-TCE-S1), por lo que resulta viable la
subsanacion del mismo.

Corresponde sefialar que, el Adjudicatario al absolver el recurso de apelacién no
se pronuncio sobre este extremo del recurso de apelacién.

Ahora bien, a fin de esclarecer la controversia planteada por el Impugnante, cabe
traer a colacién lo sefalado en las bases integradas del procedimiento de
seleccidon, pues estas constituyen las reglas definitivas a las cuales se debieron
someter los participantes y postores, asi como el comité de selecciéon al momento
de evaluar las ofertas y conducir el procedimiento.

Al respecto, en el literal g) del numeral 2.2 del Capitulo Il de la seccion especifica
de las bases integradas, se requiri6 como documentaciéon de presentacion
obligatoria, entre otros, lo siguiente:

‘ 2.1. CONTENIDO DE LAS OFERTAS
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La oferta contendrd, ademds de un indice de documentos®, la siguiente
documentacion:

2.1.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.1.1.1. Documentos para la admision de la oferta

(..)

g) Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura (CBPM), vigente.

Ahora bien, de la revisién a las ofertas del Impugnante, presentadas en los items
1y 2 del procedimiento de seleccidn, se advierte que —en ambas ofertas— incluyd
el Certificado BPM MD647941, para cumplir con dicho documento de
presentacion obligatoria.

Para mayor detalle se muestra el aludido certificado (se grafica el documento de
la oferta del item 1, debiendo tener en cuenta que, en la oferta al item 2 se incluyé
el mismo documento):

4

La omisiéon del indice no determina la no admisién de la oferta.
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. BRE
bslo e&w Cert K MD 647941

Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016 & EN 1SO 13485:2016

MD 647941

Notese, que dicho documento se presentd en idioma extranjero, por lo que el
Impugnante en sus ofertas adjuntd su respectiva traduccion, cuyo contenido se
muestra a continuacion:
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Como se puede apreciar, el certificado BPM presentado tiene como fecha de
expiracion el 21 de agosto de 2022, esto es anterior a la fecha de presentacién de
ofertas (19 de setiembre del mismo afio); en ese sentido, el Impugnante en sus
ofertas al item 1y 2 del procedimiento de seleccién presentd un certificado BPM
vencido, por lo que incumplié con uno de los documentos de presentacion
obligatoria requerido en las bases integradas.

Ahora bien, atendiendo a que el Impugnante ha solicitado subsanar el certificado
BPM presentado en sus ofertas a los items 1 y 2 del procedimiento de seleccidn,
es necesario analizar si esta situacion constituye o no una omision subsanable de
conformidad con el articulo 60 del Reglamento.
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Para ello, corresponde citar las disposiciones contenidas los numerales 60.1, 60.2
y 60.3 del articulo 60 del Reglamento:

“Articulo 60. Subsanacion de las ofertas

60.1. Durante el desarrollo de la admision, evaluacion y calificacion, el érgano a
cargo del procedimiento solicita, a cualquier postor que subsane alguna omision o
corrija algun error material o formal de los documentos presentados, siempre que no
alteren el contenido esencial de la oferta.

60.2. Son subsanables, entre otros, los siguientes errores materiales o formales:

a) La omision de determinada informacién en formatos y declaraciones juradas,
distintas al plazo parcial o total ofertado y al precio u oferta econémica;

b) La nomenclatura del procedimiento de seleccion y falta de firma o foliatura del
postor o su representante;

c) La legalizacion notarial de alguna firma. En este supuesto, el contenido del
documento con la firma legalizada que se presente coincide con el contenido del
documento sin legalizacion que obra en la oferta;

d) La traduccion de acuerdo a lo previsto en el articulo

59, en tanto se haya presentado el documento objeto de traduccion;

e) Los referidos a las fechas de emision o denominaciones de las constancias o
certificados emitidos por Entidades publicas;

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

g) Los errores u omisiones contenidos en documentos emitidos por Entidad publica o
un privado ejerciendo funcion publica;

h) La no presentacion de documentos emitidos por Entidad Publica o un privado
ejerciendo funcion publica.

60.3. Son subsanables los supuestos previstos en los literales g) y h) siempre que tales
documentos hayan sido emitidos con anterioridad a la fecha establecida para la
presentacion de ofertas, tales como autorizaciones, permisos, titulos, constancias,
certificaciones y/o documentos que acrediten estar inscrito o integrar un registro, y
otros de naturaleza andloga.”

26. Conforme a lo expuesto, entre otras causales, se ha previsto que los postores
pueden subsanar la no presentacion de documentos emitidos por Entidades
Publicas o por un privado ejerciendo funcion publica; para tal efecto, se indicé que
dichos documentos deben haber sido emitidos con anterioridad a la fecha de
presentacion de ofertas, y pueden consistir en autorizaciones, permisos, titulos,
constancias, certificaciones y/o documentos que acrediten estar inscritos o
integrar un registro, y otros de naturaleza andloga.
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Ahora bien, de acuerdo a lo expuesto por el Impugnante, éste reconocid que en
sus ofertas a los items 1y 2 del procedimiento de seleccién, incluyd por error un
certificado BPM que no correspondia, para ello remitié, en su recurso de
apelacion, otro certificado BPM el cual se encuentra vigente (con fecha de
expiracion del 20 de octubre de 2023).

Corresponde mencionar que, el certificado presentado por el Impugnante aparece
emitido por la BRITISH STANDARS INSTITUTION - BSl, por lo que se hace necesario
determinar si este organismo tiene la calidad de entidad publica, requisito
indispensable para que el documento omitido sea pasible de subsanacién,
conforme a las disposiciones del articulo 60 del Reglamento.

En este punto, es oportuno mencionar que el significado de “entidad publica”
contemplado en el literal h) del numeral 60.2 del articulo 60 del Reglamento, en
modo alguno puede limitarse solo a las entidades nacionales, toda vez que en
ambito de las contrataciones con el Estado, los documentos que pueden ser
subsanados, no solo son emitidos en el Perd, sino que muchas veces provienen del
extranjero.

Por tanto, este Tribunal considera que, dentro del término “entidad publica”
sefalado en el literal h) del numeral 60.2 del articulo 60 del Reglamento, debe
incluirse a los organismos estatales, nacionales o extranjeros.

Tomando en cuenta lo expuesto, de la revision al portal web del BRITISH
STANDARS INSTITUTION — BSP, se aprecia lo siguiente:

Organismo Nacional de Normas del Reino Unido
Nuestra funcién como el Organismo Nacional de
Normas del Reino Unido alcanza la comunidad
de normas internacionales. Usted puede
participar ayudando a desarrollar las normas
relevantes para su industria, al comentar sobre
los proyectos de las normas o convertirse en un
representante de los consumidores.

5

https://www.bsigroup.com/es-PE/acerca-de-bsi/ y https://www.bsigroup.com/es-PE/acerca-de-

bsi/organismo-nacional-de-normas-del-reino-unido/
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Organismo nacional de normalizacion del Reino Unido: el
primer organismo nacional de normalizacidn

Somos el Organismo Nacional de Normalizacién (NSB) del Reino Unido y fuimos el primer organismo nacional
de normalizacién. Representamos los intereses econémicos y sociales del Reino Unido en todas las
organizaciones de normalizacion europeas e internacionales y en el desarrollo de soluciones de infermacién
comercial para organizaciones britanicas de todos los tamafios y sectores.

Atendiendo a lo expuesto, se tiene que el BRITISH STANDARS INSTITUTION - BSI
es un organismo nacional de normalizacién del Reino Unido, y representa sus
intereses econdmicos y sociales en todas las organizaciones de normalizacién
europeas e internacionales. Por tanto, el BSI si puede ser considerado como una
“entidad publica”, para efectos de lo establecido en el literal h) del numeral 60.2
del articulo 60 del Reglamento.

Con relacion a ello, resulta oportuno mencionar que el Impugnante, a efectos de
solicitar la subsanacidn de sus ofertas, presentd el Certificado BPM CE663700 cuya
fecha de expiracion data del 20 de octubre de 2023, y su fecha de emisién es del
19 de mayo de 2021, sefialando que el mismo es el documento que debia incluir
en su oferta a efectos de cumplir con el documento de presentacién obligatoria
requerido en el literal g) del numeral 2.2 del Capitulo Il de la seccion especifica de
las bases integradas.

En ese sentido, dado que el Impugnante ha presentado un documento que cumple
con las condiciones establecidas en el literal h) del numeral 60.2 y el numeral 60.3
del articulo 60 del Reglamento, es decir que es emitido por una entidad publica y
es anterior a la fecha de presentacion de ofertas, resulta amparable que éste sea
susceptible de subsanacidn.

No obstante ello, corresponde mencionar que el documento presentado por el
Impugnante en su recurso impugnativo, se encuentra en idioma inglés, por lo que
debe tener en cuenta que ante la Entidad debera adjuntar su respectiva
traduccidn.

Ahora bien, es pertinente mencionar que, el representante del Adjudicatario en
audiencia publica alegé que el certificado BPM presentado por el Impugnante (En
su recurso de apelacién) no cuenta legalizaciéon consular (ni legalizacion del
Ministerio de Relaciones Exteriores) ni apostilla, por lo que no tiene validez, de
acuerdo al Reglamento Consular del Peru; lo que considera, debe ser tomado en
cuenta por la Entidad al momento de la subsanacion de ofertas.
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34. Sobre el particular, corresponde mencionar que, en efecto en las bases integradas
(en concordancia con las bases estandar aplicables) se ha establecido la siguiente

nota importante:

Importante

« Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presenfadas por el postor ganador de la
buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para Su aceplacion y
eventual ejecucion, sin perjuicio de la deferminacion de las responsabilidades funcionales
que correspondan.

« De conformidad con el Reglamento Consular del Pert aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos pablicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Perti, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Perd, salvo que se trate de
documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastard con gue estos cuenten con la Apostilla de la Haya®.

« [|a Entidad no puede exigir documentacion o informacion adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

Sin embargo, dicha nota importante, se encuentra establecida en el apartado
referido a los “requisitos para perfeccionar el contrato”; y no en la seccién referida
al “contenido de las ofertas” (donde se encuentra la documentacién de
presentacion obligatoria para la admision de las ofertas).

35. Con relacion a ello, resulta oportuno traer a colacion que, a través de la Opinion
N° 009-2016/DTN, la Direcciéon Técnico Normativa del OSCE, establecid lo
siguiente:

“En tal sentido, si bien la normativa de contrataciones del Estado no dispone
que los documentos publicos o privados que provengan del extranjero, deban
cumplir alguna formalidad en particular a efectos de ser presentados para la
firma de contrato o durante la ejecucion contractual; el Reglamento Consular
establece que para que estos documentos tengan validez en el Pert deben
estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos y refrendados por
el Ministerio de Relaciones Exteriores del Peru, salvo que se trate de
documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de
la Apostilla, en cuyo caso bastard con que estos cuenten con la Apostilla de
la Haya.”

Como se aprecia, en la aludida opinidn, la DTN del OSCE, al hacer el analisis acerca
de la validez de los documentos publicos o privados que provienen del extranjero
(respecto a la legalizacién consular y la apostilla), cifie el mismo, a la
documentacién que es presentada para la firma del contrato o durante la
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ejecucidn contractual, mas no para los documentos presentados para la admisién
de las ofertas.

36. En tal sentido, no se aprecia alguna disposicién por la cual, corresponda que el
certificado BPM requerido deba contar con legalizacién consular (refrendada por
el Ministerio de Relaciones Exteriores del Perd) o con apostilla. Por tanto, el
cuestionamiento formulado por el Adjudicatario carece de sustento.

37. Ahora bien, atendiendo al analisis efectuado, corresponde disponer que el comité
de seleccion requiera al Impugnante la subsanacion del certificado BPM
presentado en sus ofertas al item 1y 2 del procedimiento de seleccién, debiendo
otorgar el plazo legal previsto para ello, el cual de acuerdo al numeral 60.5 del
articulo 60 del Reglamento, no debe exceder de tres dias habiles; ademas,
debera considerar que la subsanacion se realiza a través del SEACE.

38. Por tal motivo, corresponde revocar la no admisién de la oferta del Impugnante;
sin embargo, aun cuando la oferta se encuentre vigente, la admision de ésta
estard supeditada a la subsanacién correspondiente.

En consecuencia, este extremo de los recursos es declarado fundado en parte.
SEGUNDO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la admision

de la oferta del Adjudicatario en los items 1 y 2 del procedimiento de seleccion, y en
consecuencia, debe revocdrsele la buena pro de ambos items.

39. En este punto, corresponde mencionar que el Impugnante formuld una serie de
cuestionamientos a las ofertas que el Adjudicatario presenté a los items 1y 2 del
procedimiento de seleccion.

En la oferta al item 1 del Adjudicatario, cuestiond que existiria incongruencia sobre
la caracteristica bioldgica “estéril”, y que el certificado de andlisis presentado no
contendria la fecha de anélisis.

Mientras que, en el caso de la oferta al item 2 del Adjudicatario, se cuestiond que
en el “Anexo D” deviene en incongruente, que existiria incongruencia sobre el
nombre del producto, que el certificado de andlisis presentado no cuenta con
fecha de andlisis, y que no se cumplid con el certificado BPM.

Cuestionamientos, que corresponderd que sean analizados por este Tribunal a
efectos de determinar si resulta amparable el petitorio del Impugnante.
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Sobre la fecha de andlisis del certificado de andlisis

Al respecto, el Impugnante senalé que de la revisién de los certificados de andlisis
presentados por el Adjudicatario en sus ofertas a los items 1y 2 del procedimiento
de seleccidn, se identificd que éstos no cuentan con fecha de anilisis.

Por su parte, el Adjudicatario sostuvo que en los documentos de presentacion
obligatoria no se indicd que el certificado de analisis del producto terminado debia
contener la fecha de andlisis.

Menciona que, el certificado de analisis presentado cumple con todos los
requisitos establecidos en la norma sanitaria (numeral 12 del Anexo del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA) que establece la definicién, caracteristica y contenido
del certificado.

Sefala que, es en el numeral 2.2.1.1 de la seccién especifica del Capitulo Il de las
bases integradas, y no en el Capitulo Il de las mismas, donde se incorporan los
requisitos para la admision de la oferta.

Asimismo, indica que adjunta otro certificado de analisis (que no contiene fecha
de andlisis) aprobado por DIGEMID al autorizar un registro sanitario, que sigue el
mismo formato del certificado de analisis cuestionado; por lo que, queda claro que
este Ultimo se ajusta a lo aprobado por la autoridad sanitaria, por lo que resulta
valido, y cumple con el articulo 5 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

Sobre este cuestionamiento, la Entidad manifesté que el Adjudicatario no cumple
con presentar el certificado de analisis de conformidad con las bases integradas,
toda vez que no contiene la fecha de analisis.

En este punto, atendiendo a los argumentos expuestos, cabe traer a colacion lo
sefialado en las bases integradas del procedimiento de seleccidén, pues éstas
constituyen las reglas definitivas a las cuales se deben someter los participantes
y/o postores, asi como el comité de seleccion al momento de evaluar las ofertas y
conducir el procedimiento.

Con relacidn al presente caso, se aprecia que en el literal h) del numeral 2.2.1.1
del Capitulo Il de la Seccién Especifica de las bases integradas del procedimiento
de seleccidn, se solicité como documentacion de presentacion obligatoria para la
admisidén de la oferta, entre otros, lo siguiente:
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2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendrd, ademds de un indice de documentos®, la siguiente
documentacion:

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta

(...)

h) Certificado de Andlisis del Producto Terminado (Protocolo de Andlisis)
Para los items que contienen componentes y accesorios, también presentara Copia
del certificado de andlisis del producto (segun pliego absolutorio)

Asimismo, en el literal c) del numeral 4 de los “Requerimientos Técnicos minimos
y condiciones generales para la adquisicion de dispositivos médicos” del Capitulo
Il de la Seccidn Especifica de las bases integradas, se establecieron las siguientes
condiciones a tenerse en cuenta, para la presentacién del certificado de analisis
del producto terminado (protocolo de andlisis):

c) Copia simple del Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis)

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad del Laboratorio
Fabricante, en el que se sefala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencion a protocolo de
analisis se refiere a certificado de analisis

Los certificados de analisis deben consignar la edicion de las normas de calidad Nacional,
Internacional y/o propia, a la que se acoge el fabricante, vigente a la fecha de fabricacion del
material médico

La evaluacién técnica se realizara de acuerdo a la edicion vigente a la fecha de fabricacion del
material médico. Se aceptara esta edicion siempre y cuando no exista diferencia con la edicion
actual (a la presentacion de propuestas)

El cenrificado de analisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion: nombre del
producto, numero de lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificaciones técnicas y
resultados analiticos obtenidos, firma del o los profesionales responsables del control de calidad y

nombre del laboratorio que lo emite

Cuando las técnicas analiticas del producto terminado no se encuentren en ninguna de las normas
de calidad internacional de referencia, se aceptara las técnicas analiticas propias del fabricante
que se encuentren autorizadas como tal.

6

La omisiéon del indice no determina la no admisién de la oferta.
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La presentacon del Certficado de Andiisis del producto que se oferte, es obligatona
ndependientemente cuente 0 NO con Registro Sanitano, que serd entregado a la fecha del ingreso
del producio al macen de la enbdad

£l Canticado de Anakss. por ser un documentio cnico deberd ser refrendado (nombre, frma y
selio) por of Deector Técnco Responsable de la empresa posiora. Este documento debe ser
presentado en una copsa simple del ongnal y una copia de a traduccion oficial al idoma espanol
(En caso de prosentarse ol ongnal en iKhoma extranero)

De acuerdo con lo anterior, se advierte que en el requerimiento técnico y
condiciones generales para la adquisicion del dispositivo médico, la Entidad
establecié que el “Certificado de Analisis del Producto Terminado (Protocolo de
analisis)”, requerido como documentacién obligatoria para la admisién de la
oferta debe contener, como minimo, los siguientes requisitos:

e Nombre del producto

e Numero del lote

e Fecha de vencimiento

e Fecha de andlisis

e Las especificaciones técnicas y resultados de analisis obtenidos
e Firma de los profesionales responsables del control de calidad y
e Nombre del laboratorio que lo emite

Ahora bien, de la revision a las ofertas del Adjudicatario, presentadas en los items
1y 2 del procedimiento de seleccidn, se aprecia que para cumplir con el aludido
documento de presentacidn obligatoria, presentd los siguientes certificados de
analisis:

En la oferta al item 1:
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del Estado

000125

Péginaldel

Medtronic

CERTIFICADO DE ANALISIS
Esto es para certificar que ¢l producto al que se hace fue fabricad do de acuerdo con los requisitos del sistema
de calidad 1ISO13485 y las esp de Med ; ¢l prodi en cuesm'm cumpl: con todos los requisitos. Ademds, el producto
s¢ fabrica en una instalacion que esta rcguluda con la FDA l os productos que llevan la marca CE se han fabricado de acuerdo con la
Dlramvn 93/42 / EEC, y los dispo médicos bles activos cumplen con la di europea AIMD (90385 / EEC) para
dispositivos médicos implantables activos. Todos los registros originales se i en la planta de fabricaci
Modo de Inspeccion Especificaciones Resultados 5
METODO D! RILIZACION NO APLICA N/A
ESTERILIDAD No Aplica NA

( Este producto cumple con todos los
criterios de inspeccion de empaque
(unidad): el empague estéril esti libre de
particulas extrafias de acuerdo con las
especificaciones mternas y todos los
| sellos y etiquetas estin intactos |
Todo el empague esti libre de dados
Las etiquetas son legibles y correctas
El producto esta empacado de acuerdo
con las especificaciones.
PRUEBAS FUNCIONALES Y DE Todas las prucbas funcionales y de
CONTROL control se completan segin los criterios APROBADO
_de inspecciony /oprucba

INTEGRIDAD DEL EMPAQUE APROBADO

Descripcién del producto PTA AB14W015020150 NANOCROSS 014 V05
Niimero de Material 00763000109387
CFN/Nimero de Producto ABI4W015020150
GTIN 00763000109387
Lote / nimero de serie | Fecha de fabricacién Fecha de caducidad Planta de Fabricacién
B291715 I 03-NOV-21 02-NOV-24 MDT  COVIDIEN PV
| PLYMOUTH

CERTIFICADO POR:

’}\L‘““ L( (l((L(Li(’ ',‘"

Fecha de solicitud: 13-SEP-2022
Nombre: Michelle Edwards a

Pucste: VP Quality CRON Dra. Maria Isabel Jiménez Garcia
Responsable Sanitano

/

T COVIDIEN PERU S.A. |
O.F. VANESSA P. GUTIERREZ ALVARADOY f
Director Técnico COWD'EN PERU S.Ao

C.Q.F.P. 20659
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Medtronic
CERTIFICADO DE ANALISIS
Esto es para certificar que el producto al que se hace refe ia fue fabricado ¢ inspeccionado de acuerdo con los requisitos del sistema.
de calidad ISO13485 y las especifi de N ; el producto en cuestion cumple con todos los requisitos. Ademds, el producto

se fabrica en una instalacion que estd registrada con la FDA. Los productos que llevan la marca CE se han fabricado de acuerdo con la
Directiva 93/42 / EEC, y los disp médicos lantables activos cumplen con la dircctiva curopea AIMD (90/385 / EEC) para

dispositivos médicos implantables activos. Todos los registros originales sc mantiencn en la planta de fabricacion.

Modo de Inspeccion Especificaciones Resultados
| METODO DE ESTERILIZACION NO APLICA NA
| ESTERILIDAD No Aplica _NA =8
( Este producto cumple con todos los
criterios de inspeccién de empaque
(unidad): el empaque estéril esti libre de
particulas extrafias de acuerdo con las
o oy 2T d especificaciones internas y todos los
INTEGRIDAD DEL EMPAQUE sellos v etiquetas esthn intactos APROBADO
Todo ¢l empague esta libre de dafios
Las ctiquetas son legibles y correctas
El producto esta empacado de acuerdo
con las especificaciones.
| PRUEBAS FUNCIONALES Y DE Todas las prucbas funcionales y de
| CONTROL control se completan segun los criterios APROBADO
L de inspeceion y / o prucba
[ Descripeién del producto PTA ABI4W025080150 NANOCROSS 014 V03
Niémero de Material 00763000109646
CFN/Namero de Producto AB14W025080150
GTIN 00763000109646
| Lote/niumero de serie Fecha de fabricacién Fecha de caducidad Planta de Fabricacion
( B2150%0 03-JUN-21 02-JUN-24 MDT COVIDIEN PV
{ PLYMOUTH
CERTIFICADO POR:

A i (U ol s

Fecha de solicitud: 13-SEP-2022

Nombre: Michelle Edwards ’J
jar

Puesto: VP Quality CRDN Ora ia lsabel Jiménez Garcla

Responsable Sanitanio

COVIDIEN PERU S.A. COVIDIEN PERU S.A.

Q.F. YANESSA P, GUTIE|
Director ummm
C.Q.F.0, 20659
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Medtronic

CERTIFICADO DE ANALISIS

Esto es para certificar que el producto & que se hace referencia fue fabricado e inspeccionado de acuerdo con los requisitos del sisterna
de calidad ISO13485 y las especificaciones de Medironic, el producto en cuestién cumnple con todos los requisitos. Ademis, €l producio
se fubrica en una instalacidn que estd registrada con la FDA. Los productos que llevan la marca CE se han fabricado de acuerdo con la
Directiva 93/42 / EEC, y los dispositivos médicos implantables activos cumplen con la directiva ewropea AIMD (90/385 / EEC) para

P impl: activos. Todos los registros originales se mantienen en la planta de fabricacidn.

— Modo de Inspeccion_ T Especificaciones - Resultad
METODO DE ESTERILIZACION | NO APLICA HN/A
ESTERILIDAD Mo Aplica N/A

Este producto cumple con tedos los

| criterios de inspeccion de empague

{unidad): el empaque estén| esti libre de
particulas extrafias de acuerdo con las

. . especificaciones internas y todos los
INTEGRIDAD DEL EMPAQUE sellos v etiquetas estin inactos

! Todo el empaque esti libre de dafios _

Las etiguetas son begibles y comrectas

APROBADO

| El producto esta empacado de acuerds
i con las especificaciones.

I[ PRUEBAS FUNCIONALES Y DE Todas las prucbas funcionales y de

| CONTROL control 5¢ completan segin los criterios APROBADO
| de inspecciin v / o prueba

[ Descripcién del products PTA ABI4W025120150 NANDCROSS 014 V05
Nimers de Material 007630001 09684
CFNMimero de Producto ABI4W025120150
GTIN 0073000109684
Lote / nameroe de serie Fecha de fabricacién Fecha de caducidad Planta de Fabricacion
BOS51283 08-JUL-20 08-JUL-23 MDT COVIDIEN PV
PLYMOUTH

" Fecha de solicitud: 13-S5EP-2022

Ml Zelutid -

Nombre: Michelle Edwards o

Puesto: VP Quality CRON Dra. Ia Isabel Jiménez Garcia
Roesponsable Sanitario

COVIDIEN PERU 5.4,
O.F, VANESSA P GUTIERREZ ALVARADO COVIDIE PERU S-At
Director Técnien
C.O.F.P. 20859
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Medtronic

CERTIFICADO DE ANALISIS

Esto es para certificar que ¢l producto al que se hace referencia fue fabricado e inspeccionado de acuerdo con los requisitos del sistema
de calidad 150 3485 y las especificaciones de Medironic; el producto en cuestidn cumple con indos los requisiios. Ademds, el producte
se fabrica en una instalacidn que estd registrada con la FDA, Los productos que llevan la marca CE se han fabricado de acuerdo con la
Dlrc!:! iva 93/42 / EEC, y los dispositivos médicos implantables activos cumplen con la directiva ewropea AIMD (90/385 / EEC) para

ispositivos médicos implantables activos. Todos los regisiros originales s¢ manticnen en la planta de fabricacién.
Modo de Inspeceion | Especificaciunes |  Resubados
MﬁTUDO DE ESTERILIZACION NO APLICA - 1 N/A |
Mo Aplica | WA

Este producto cumple con todos los
criterios de inspeceion de empague
f{unidad): ¢l empaque estéril esta libre de
particulas extrafias de acuerdo con las
= especificaciones internas y todos los
| INTEGRIDAD DEL EMPAQUE sellos y eliquetas stin ftacios APROBADO

Todo el empaque esti libre de dafios
Las etiquetns son legibles y correctas
El producto esta empacado de acuerdo
con las especificaciones.
PRUEBAS FUNCIONALES Y DE Todas las pruchas funcionales y de
CONTROL control se completan segin los criterios APROBADO
de inspeccitn y / o prueba_

Descripeion del praducto PTA ABI4W030120150 NANOCROSS 014 V05
Numers de Material ] 007630001 05844
CFN/Namero de Producto ABI4W030120150
GTIN 0763000 | 09844
___Late / niimero de serie Fecha de fabricacitn Fecha de caducidad Planta de Fabricacién
P BO23T27 12-MAY.-20 12-MAY-23 MDT COVIDIEN PV
{ PLYMOUTH

CERTIFICADO POR:

f
JJ Wl Crluteed - 4‘1@%{'&
=

Fecha de solicitud: 13-SEP-2022
MNombre: Michelle Edwards =

Pueste: VP Quality CRDN

RORIER,, MR T,

O

COVIDIEN PERU S.A. COVIDIEN PERU S.A.

Q.F. VANESSA P, GUTIERRED ALVARADO'
Director Téenlco
C.Q.F.P, 20659
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Esto es para certificar que el producto al que se hace

Medtronic

CERTIFICADO DE ANALISIS

i ia fue fabricado & ingp

000129

Piginalde 1

do de acuendo con Los requisites del sistema

de calidad ISO13485 y las especificaciones de Medironic; el producto en cuestidn cumple con todos los requisitos. Ademas, el producto
se fabrica en una insialacibn que esti registrada con la FDA. Los productos que llevan la marca CE se han fabricado de acuerdo con la
Directiva 93/42 / EEC, y los dispositivos médicos implantables activas cumplen con [ directiva europea AIMD (90.385 / EEC) para
dispositivos médicos implantables activos. Todos los registros originales se mantienen en |a planta de fabricacidn.

Modo de [nspecciin

METODO DE ESTERILIZACION

Especificaciones

Resultados

WO APLICA

N/A

ESTERILIDAD

Mo Aplica

M/A

INTEGRIDAD DEL EMPAQUE

Este producto cumple con todos los
criterios de inspeccion de empaque
(onidad): el empaque esténil estd libre de
particulas extrafias de acwerdo con las
especificaciones internas ¥ 1odos los
sellos v eliguetas estin intactos
Todo el empagque estd libre de dafios
Las etiquetas son legibles y comectas
| El producto esta empacado de acucndo

con |as especificaciones

PRUEBAS FUNCIONALES ¥
CONTROL

DE Todas las prushas funcionalss y de
control se completan segin los criterios
de inspeccitn v / o prueba

APROBADO

APROBADOD

Descripeion del producte PTA AB14WD301 50150 NANOCROSS 014 V05 ]
Nimero de Material 0763000109868
CFNNamero de Producio AB14W0301 50150
LGTIN 007630001 09868
Lote / mamero de serie Fecha de fabricacian Fecha de caducidad | ___Planta de F_Ibl:it‘lclél
ASIRIE 24-5EP-19 23-SEP-22 MDT COVIDIEN PV
PLYMOUTH
CERTIFICADO POR: | Lg
/ ]
Fcielt Zelued - L !“;'---- '

Nombre: Michelle Edwards
Paesto: VP Quality CRDN

0

Dra. Maria Isabel Jiméner Garcia
Responsable Sanitanio

COVIDIEN PERU S.A.

0.F. VANESSA P. GUTIERRE? ALYARADO
Director Técnico
C.O.F.P. 20659

Fecha de solicitud: |3-SEP-2022

COVIDIEN PERU SA.
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Medtronic

CERTIFICADO DE ANALISIS

Esto es para certificar que el producto al que se hace fe fue ei do de acuerdo con los requisitos del sistema
de calidad ISO1348S y las especifi de M: elp en cuestion cumplc con todos los requisitos, Ademas, ¢l producto
se fabrica en una instalacion que estd 1egulnd. con la FDA Los productos que licvan la marca CE se han fabricado de acuerdo con la
Directiva 93/ 42 EEC, y los dispositivos bl lcnvos plen con la directiva curopea AIMD (90/385 / EEC) para
P activos. Todos los re 1 g s en la planta de fabricacion
Modo de lnp«dbn Especificaciones Resultados
METODO DE ESTERILIZACION NO APLICA N/A
ESTERILIDAD No Aplica NA
Este producto cumple con todos los
criterios de inspeccion de empaque
(unidad): el empaque estéril estd libre de
particulas extrafias de acuerdo con las
» % especificaciones internas y todos los
INTEGRIDAD DEL EMPAQUE s‘:}lm etiquetas estén intactos APROBADO
Todo el empaque estd libre de dafios
Las ctiquetas son legibles y correctas
El producto esta empacado de acuerdo
§ = con las especificaciones.
PRUEBAS FUNCIONALES Y DE Todas las pruebas funcionales y de
CONTROL control se completan segiin los criterios APROBADO
de inspeccion y / o prueba
Descripcion del producto PTA AB14W035080150 NANOCROSS 014 V0S5
| Nimero de Material 00763000109967
CFN/Nimero de Producto AB14W035080150
GTIN 00763000109967
Lote / nimero de serie Fecha de fabricacién Fecha de caducidad Planta de Fabricacién |
{ B300751 18-NOV-21 17.NOV-24 MDT COVIDIEN PV
S PLYMOUTH
CERTIFICADO POR:
% PR 2 = 5
Fie it Jelutvied -

Fecha de solicitud: 13-SEP-2022
Nombre: Michelle Edwards
Puesto: VP Quality CRDN

.
Al LL}&

Dra. Maria Isabel Jiménez Garcia
Responsable Sanitatio

COVIDIEN PERU S.A.
Q.F, VANESSA P. GUTIERREZ ALVARADO
Director Técnico
C.Q.F.P, 20659

COVIDIEN PERU S.A.
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Medtronic

CERTIFICADO DE ANALISIS

Esto es para certificar que el producto al que se hace referencia fue fabricado ¢ inspeccionado de acuerdo con los requisitos del sistema

de calidad ISO13485 y las especifi de Med ; el producto en on cumple con todos los requisitos. Ademis, el producto

se fabrica en una instalacion que esti registrada con la FDA. Los productos que llevan la marca CE se han fabricado de acuerdo con la

Directiva 93/42 / EEC, y los disposil médicos implantables activos cumplen con la directiva curopea AIMD (90/385 / EEC) para

disp éd pl les activos. Todos los regi ginales sc i en la planta de fabricacion

[ Modo de Inspeccion __Especificaciones ey = . Resultados

_METODO DE ESTERILIZACION o = ETO APROBADO
ESTERILIDAD Cumple con los niveles minimos de

gorantia de esterilidad APROBADO

Este producto cumple con todos los
criterios de inspeccidn de empaque
i el empaque estéril estd libre de
particulas extrafias de acuerdo con [as
INTEGRIDAD DEL EMPAQUES e l——— APROBADO
|__Todo el cpaque esté libre de dasios
son legibles y correctas)
oducto esta empacado de acuerdo
con las especificaciones.
PRUEBAS FUNCIONALES Y DE Todas las prucbas funcionales y de
CONTROL control se completan segin los criterios APROBADO
_ o de inspeccion y / o prucba
[ Descripcién del producto | CATH PCE020120180 PLUS OUS 02L120ULI800 |
Numero de Material | 08033477090580
CFN/Nimero de Producto | PCE020120180
GTIN | 08033477090580
| Lote/ mimero de serie Fecha de fabricacién _Fecha de caducidad | Planta de Fabricacion
| 220687601 [ 01-SEP-20 01-SEP-23 [ TUINVATEC
CERTIFICADO POR: | L&
L
P e (U f({iift el u uj
ot e Fecha de solicitud: 12-SEP-2022
Nombre: Michelle Edwards .
Putate: VP Quality CRDN Dra. Maria Isabel Jiménez Garcia
; Responsable Sanitario
T COVIDIEN Sre——
o T e conoi
Director Téenico PERU S.A.
C.Q.F.P. 20659
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Medtronic

CERTIFICADO DE ANALISIS

Esto es para certificar que el producto al que se hace referencia fue fabricado ¢ inspeccionado de acuerdo con los requisitos del sistema

de calidad ISO 13485 y las especifi de Med el prods en on cumple con todos los requisitos. Ademis, el producto
se fabrica en una instalacion que esti mglsrmda con la FDA Lns productos que Hevan la marca CE se han fabricado de acuerdo con la
DIICC[IVI 93/ 42 EEC, y los disp 08 les activos plen con la directiva europea AIMD (90/385 / EEC) para
P 0s P bles activos. Todos Ios 8 originales se i en la planta de fabricacion.
____Modo de Inspeceién B Especificaciones . Resultados
[ METODO DE ESTERILIZACION ETO APROBADO
ESTERILIDAD Cumple con los niveles minimos de
- - garantia de esterilidad APROBADO

Este producto cumple con todos los
criterios de inspeccion de empagque
(unidad): ¢l empaque estéril estd libre de
particulas extrafias de acuerdo con las
especificaciones internas y todos los

| sellos y etiquetas estan intactos
Todo el empaque esti libre de daflos |
Las etiquetas son legibles y correctas
El producto esta empacado de acuerdo
— ____con las especificaciones.
PRUEBAS FUNCIONALES Y DE Todas las prucbas funcionales y de
CONTROL control se completan segun los criterios APROBADO
de inspeccion y / 0 prucha

INTEGRIDAD DEL EMPAQUE APROBADO

[ CATH PCE020150180 PLUS OUS 02L150UL 1800 ]

| 08033477084923
PCE020150180
08033477084923 = j

Lote / pimero de serie | Fecha de fabricacin T Fecha de caducidad Planta de Fabricacion

{ .. ... 14 - — A R ricacion |
222268274 18-MAY-2] 18-MAY-24 MEDTRONIC  TUUANA
| (GWY) MFG

CERTIFICADO POR:

I e (L .f'((u(c;r{'

Fecha de solicitud: 12-SEP-2022

Nombre: Michelle Edwards
Pushis: VF. Quality CRDN Dra. Maria Isabel Jiménez Garcia
Responsable Sanitario

m“\ COVIDIEN PERU S.A.

F. VANESSA P. Gur)
Director 72:?““'““

C.Q.F.P, 20659
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Medtronic

CERTIFICADO DE ANALISIS

Esto ¢s para certificar que el producto al que se hace referencia fuc fabricado ¢ inspeccionado de acuerdo con los requisitos del sistema

en . Ademds, el prod

de calidad ISO 13485 y las especifi

de Med clp
se fabrica cn una instalacion que esta vcglsuadl con la FDA Lm productos que llevan la marca CE se han fabricado de acuado con la

dn cumple con todos los

’11“_ w (L L/f(”. v. ;

Nombre: Michelle Edwards
Puesto: VP Quality CRDN

Dlrecuva 93/ 42 ’LE( y los d bl acuw): plen con la directiva europea AIMD (907385 / EEC) para
f P b au-vos. Todos los n g g se i en la planta de fabricacion
Mode de Inspeccion Especificaciones _ Resultados |
ﬁ'ro[x) DE ESTERILIZACION ETO [ APROBADO
ESTERILIDAD Cumple con los niveles minimos de
( _____parantia dc esterilidad APROBADO
Este producto cumple con todos los
criterios de inspeccion de empaque
(unidad): ¢l empaque esténil esti libre de
particulas extrafias de acuerdo con las
cspeuﬁacmns internas y todos los
INTEGRIDAD DEL EMPAQUE olice y chguste sl \acios APROBADO
_Todo el empaque estd libre de dafos
Las etiquetas son legibles y correctas |
El producto esta empacado de acucrdo
con las especificaciones
PRUEBAS FUNCIONALES Y DE Todas las prucbas funcionales y de
CONTROL control se completan segun los criterios APROBADO
de inspeccion y / o prucba
"D ipcién del producto | CATH PCE025120180 PLUS OUS 2 5L120UL1800
[ Nimero de Material 08033477090047
| CFN/Niimero de Producto PCE025120180 - _
| GTIN 08033477090047
( [ Lote/némerodeserie | _ Fecha de fabricacién | Fecha de caducidad | Planta de Fabricacién |
[ 221033506 1 22-:0CT-20 [ 22:0cT23 | T INVATEC
CERTIFICADO POR:

“ .uk }thkdl

Fecha de solicitud: 12-SEP-2022

Dra. Maria Isabel Jiménez Garcia
Responsable Sanitario

COVIDIEN PERU S.A.

Q.F. YANESSA P. GUTIERREZ ALVARADO
Director Técnico
C.Q.F.P. 20659

COVIDIEN [PERU S.A.
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Esto ¢s para certificar que el

000137 Pagina 1de 1
Medtronic
CERTIFICADO DE ANALISIS
ducto al que se hace ref fue fabricado e inspeccionado de acuerdo con los requisitos del sistema

de calidad 1SO13485 y las

de Med ¢l prods

on cumple con todos los requisitos. Ademis, el producto

en

se fabrica en una instalacion que estd mgmmdl con la FDA. l.os productos que llevan la marca CE se han fabricado de acuerdo con la

Dlrechva 93 42 EEC, y los d 0s aclwos plen con la directiva curopea AIMD (901385 / EEC) para
P p bles activos. Todos los r se i en la planta de fabricacion
Modo de Inspecci Especificaciones Resultados
"METODO DE LSTLRILIIA(. 10N ETO L APROBADO =ma=—n
ESTERILIDAD Cumple con los niveles minimos de APROBADO
criterios de inspeccion de empaque
(unidad): ¢l empaque estéril esta libre de
particulas extrafias de acuerdo con las
. . especificaciones intemas y todos los
INTEGRIDAD DEL EMPAQUE aellos y ki ek APROBADO
|___Todo el empaque estd libre de daftos
etiquetas son Iegxblﬁ ¥ correctas
T El producto esta empacado de acuerdo

con las especificaciones.

PRUEBAS FUNCIONALES Y DE |

Todas las prucbas funcionales y de

L

CONTROL control se completan segin los criterios APROBADO
de inspeccion y / 0 prueba
Descripcin del producto | CATH PCE025150180 PLUS OUS 2.5L150UL1800
Nimero de Material 0803347708438 1
CFN/Nimero de Producto PCE025150180 = = =
GTIN | 08033477084381
(. Lete/nmimerodescric |  Fechade fabricacion |  Fechadecaducidad | Planta de Fabricaciéon |
220726825 | 07-SEP-20 | 07-SEP-23 | TUINVATEC
CERTIFICADO POR: 0 i ‘
U
P v (L ('(((u(_,{ ) [U j
—t Fecha de solicitud: 12-SEP-2022
Nombre: Michelle Edwards 3
Puesto: VP Quality CRDN Dra. Maria Isabel Jiménez Garcia
Responsable Sanitario
COVIDIEN PERU S.A.

COVIDIEN

Director

PERU S.A.

Q.F. VANESSA P. GUTIERREZ ALVARADO

Técnico

C.Q.F.P. 20659
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CERTIFICADO DE ANALISIS

Esto es para certificar que el prod al que se hace refc fue fabricado e inspeccionado de acuerdo con los requisitos del sistema
de calidad ISO 13485 y las especifi de Med 5 ol producto en on cumple con todos los requisitos. Ademas, el producto
se fabrica en una instalacion que esth rcg;stradn con la FDA Los productos que llevan la marca CE sc han fabricado de acuerdo con la
Dm:cnva 93/ 42 EEC, ¥y los disp 3 activos plen con la directiva curopea AIMD (90385 / EEC) para

activos, Todos los registros originales sc mantiencn n la planta de fabricacion

ciba _ Especificaciones Resultados ]

METODO DE ESTERILIZACION ETO APROBADO
ESTERILIDAD Cumple con los niveles minimos de
( = garantia de csterilidad APROBADO 1
Este producto cumple con todos los
criterios de inspeecion de empaque
(unidad): el empaque estéril esté libre de
particulas extrafias de acuerdo con las
2 especificaciones intemas y todos los
INTEGRIDAD DEL EMPAQUE __sellos y etiquetas estin intactos | APROBADO
L Todo el empaque esta libre de daitos |
Las etiquetas son legibles y correctas |
El producto esta cmpacnio de acuerdo
con las esp
PRUEBAS FUNCIONALES Y DE Todas las pruebas f\mclomles y de
CONTROL control se completan segun los criterios APROBADO
de inspeccidny / o =
[ Descripeion del producto CATH PCE030120180 PLUS OUS 03L120UL1800 =
Namero de Material 08033477090221 . . .
| CFN/Némero de Producto __| PCE030120180 =
GTIN 08033477090221
{ Lote / nimero de serie Fecha de fabricaciin Fecha de caducidad Planta de Fabricacién
222864396 31-AGO-21 31-AGO-24 | MEDTRONIC TUUANA
- S (GWY) MFG
CERTIFICADO POR:

A)}"hi,m.{tr {"((u(u.ff'

.u%u}q
i o /Tj Fecha de solicitud: 12-SEP-2022
Nombre: Michelle Edwards i

Puesto: VP Quality CRDN Dra. Maria Isabel Jiménez Garcia

Responsable Sankario

COVIDIEN/PERU S,A,

S CovinTE e ———
COVIDIEN PERU s.A.

QF. YANESSA P. GUTIERREZ
Director ‘rkmg: LYARADO

C.Q.F.P, 20659
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del Estado

000139

Piginaldel

Medtronic

CERTIFICADO DE ANALISIS

Esto es para certificar que el ptoduclo al que se hace referencia fue fabricado e inspeccionado de acuerdo con los requisitos del sistema
de calidad ISO13485 y las ifi de Med ¢l producto en on cumple con todos los requisitos. Ademis, el producto
se fabrica en una instalacion que esta registrada con la FDA. Los productos que llevan la marca CE se han fabricado de acuerdo con la
Dm:ctnva 934 4" / EE(, y los dispositivos médicos implantables activos cumplen con la directiva curopea AIMD (90385 / EEC) para
activos, Todos los registros originales se mantienen en la planta de fabricacién

Especificaciones — Resultados
RILI; ] 1 N ETO APROBADO 4
[‘STLRIUDAD Curnplc con los niveles minimos de APROBADO

( garantia de esterilidad Aok
Este pmduuo cumplc con todos los
e de
(unidad). el cmpaque estéril csm l:bm de
particulas extrafias de acuerdo con las
especificaciones internas y todos los
sellos y etiquetas estin intactos AFROBADO
|___Todo el empaque esti libre de dofios
| Las etiquetas son lcgibles y correctas
El producto esta empacado de acuerdo
] con las especificaciones. _'
PRUEBAS FUNCIONALES Y DE Todas las pruebas funcionales y de
CONTROL control se completan segin los eriterios APROBADO
de inspeccion y / o prueba = s

INTEGRIDAD DEL EMPAQUE

s

Descripcién del producto CATH PCE030150180 PLUS OUS 03L150UL 1800 =
Némero de Material 08033477090252 - o
CFN/Nimero de Producto _| PCE030150180
GTIN 08033477090252

[ Lote/namero de serie Fecha de fabricacién Fecha de caducidad | Planta de Fabricacién |
223056817 04-OCT-21 04.0CT-24 MEDTRONIC TIJUANA

) - 1 - (GWY) MFG

CERTIFICADO POR:

Il
Al LLUE
iy it

T (b ("l“{q("d“{( ;

Fecha de solicitud: 12-SEP-2022

Nombre: Michelle Edwards
Puesto: VP Quality CRDN Dra, Maria Isabel Jiménez Garcla
Responsable Sanitario

YN
. COVIDIEN| PERU S.A.

COVIDIEN PERU S.A.
Q.F. VANESSA . GUTIERREY ALVARADO
Director Técnico
C.Q.F.P. 20659

46. De acuerdo a la documentacién mostrada, se aprecia que los certificados de
analisis presentados por el Adjudicatario en sus ofertas a los items 1 y 2 del
procedimiento de seleccidn, contiene el nombre del producto, nimeros de lote,
fecha de vencimiento (caducidad), las especificaciones y los resultados obtenidos,
firma de los profesionales responsables, y nombre del laboratorio que lo emite;
sin embargo, no contiene la fecha de andlisis requerido en las bases integradas.
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En tal sentido, se aprecia que el Adjudicatario no cumplié con las disposiciones de
las bases integradas del procedimiento de seleccién; segun las cuales, debian
presentar el certificado de andlisis (protocolo de analisis), donde precise, entre
otros, la fecha de analisis; hecho que, como puede advertirse, el comité de
seleccion no ha tenido en cuenta al momento de admitir la oferta del mencionado
postor.

Al respecto, es importante mencionar que, conforme a lo establecido en el articulo
60 del Reglamento, la omision de la fecha de anilisis de los certificados de analisis
presentados por el Adjudicatario no es materia de subsanacidn.

En este punto, el Adjudicatario, al absolver el traslado del recurso de apelacion,
manifestd que en el numeral 2.2.1.1 de las bases integradas del procedimiento de
seleccidn, la Entidad no solicitd que el “Certificado de Andlisis del Producto
Terminado (protocolo de andlisis)”, debe consignar, entre otros datos, la fecha de
analisis.

No obstante, este Tribunal aprecia que, en el literal c) del numeral 4 de los
“Requerimientos Técnicos minimos y condiciones generales para la adquisicion de
dispositivos médicos” del Capitulo Ill de la Seccidon Especifica de las bases
integrada, la_Entidad estableci6 de manera clara los requisitos que debia
contener el certificado de analisis, entre ellos, la fecha de analisis.

Por ello, y en estricta observancia de lo previsto en los “Requerimientos Técnicos
minimos y condiciones generales para la adquisicion de dispositivos médicos”, el
Adjudicatario estaba en la obligacién de dar cumplimiento a dicho requerimiento,
esto es, que en el certificado de analisis se consigne la fecha de analisis.

Maxime si el cumplimiento de dicho requisito, no supone la presentacién de un
documento adicional a lo ya establecido en las bases integradas en el acapite de
presentacion obligatoria, por el cual pueda considerase que su exigencia no es
obligatoria; sino que, al ser un requisito para la presentacidn del “Certificado de
Analisis del Producto Terminado”, conforme a lo contemplado en el literal c) del
numeral 4 de los “Requerimientos Técnicos minimos y condiciones generales para
la_adquisicion de dispositivos médicos”, el Adjudicatario debia garantizar que el
certificado de analisis contenga la fecha de analisis, en sujecién a esta disposicidn
de las bases.

De esta manera, el hecho que en el acapite de documentacién obligatoria de las
bases integradas, no se hayan previstos los requisitos del “Certificado de Andlisis
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del Producto Terminado”, tales como la fecha de analisis, dicha circunstancia no
releva los términos de los “Requerimientos Técnicos minimos y condiciones
generales para la adquisicion de dispositivos médicos”; por cuanto, en este acapite
se establecié a detalle, entre otros, que dicho documento debia contener la fecha
de andlisis; por tanto, no corresponde amparar lo alegado en este extremo.

Por otro lado, el Adjudicatario a efectos de sustentar la validez de los certificados
de andlisis presentados, adjunta otro certificado (que tampoco contiene fecha de
analisis) aprobado por la DIGEMID al autorizar un registro sanitario, el cual sigue
el mismo formato de los certificados de analisis presentados en su oferta, por lo
gue afirma, éstos ultimos se ajustan a lo aprobado por la autoridad sanitaria, por
lo que resultan validos y cumplen con el articulo 5 del Decreto Supremo N° 016-
2011-SA.

Al respecto, debe recordarse que, las bases integradas constituyen las reglas
definitivas del procedimiento de seleccion y es en funcién de ellas que debe
efectuarse la calificacidn y evaluacidn de las ofertas, quedando tanto las Entidades
como los postores, sujetos a sus disposiciones.

En ese sentido, debe quedar claro, que el andlisis que efectia este Tribunal
respecto si determinada oferta cumple o no con las exigencias establecidas por la
Entidad, es en estricta sujecién a las disposiciones contenidas en las bases
integradas del procedimiento de seleccidn.

Siendo asi, el hecho que la DIGEMID haya aprobado un registro sanitario en base
a otro certificado de analisis [que tampoco consigna fecha de analisis], no resulta
un argumento amparable por este Tribunal para tener por acreditado que el
Adjudicatario cumplid con las disposiciones de las bases integradas del
procedimiento de seleccidn, en tanto que la aprobacidn del registro sanitario por
parte de la DIGEMID solo denota el cumplimiento de las condiciones y requisitos
establecidos para tal efecto, mas no de las disposiciones de las bases integradas.

Finalmente, es importante resaltar, que no esta en cuestionamiento la validez del
certificado de andlisis presentado, sino en estricto si este documento cumple con
los parametros requeridos en las bases integradas; situacion que como puede
apreciarse de los parrafos precedentes, se ha determinado que este documento
no se ajusta a las disposiciones contenidas en las bases.

En consideracidn de los argumentos expuesto, este Tribunal determina que el

Adjudicatario no cumplié con las disposiciones de las bases integradas del
procedimiento de seleccién, al haber presentado los certificados de analisis sin la
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fecha de analisis; por lo que corresponde revocar la admision de la oferta del
Adjudicatario a los items 1y 2 del procedimiento de seleccién, debiendo tenerla
por no admitida.

Del mismo modo, corresponde revocarle la buena pro de ambos items del
procedimiento de seleccién.

Llegado a este punto, es pertinente mencionar que carece de objeto abordar el
analisis de los demas cuestionamientos formulados por el Impugnante contra las
ofertas a los items 1y 2 del Adjudicatario, toda vez que, tal analisis no implicara la
modificacion de la condicion de no admitido de dicho postor.

En consecuencia, este extremo de los recursos impugnativos es declarado
fundado.

TERCER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde otorgar la buena pro de

los items 1y 2 del procedimiento de seleccion al Impugnante.

55.

56.

57.

58.

Sobre el particular, el Impugnante solicitd que se le otorgue la buena pro de los
items 1y 2 del procedimiento de seleccién.

Al respecto, corresponde mencionar que, conforme al analisis efectuado en el
primer punto controvertido, las ofertas del Impugnante a los items 1y 2 del
procedimiento de seleccion, solo se encuentran vigentes, pues su admisidn estard
supeditada a que cumpla con subsanar sus ofertas.

Asimismo, en caso las mencionadas ofertas sean declaradas admitidas,
corresponderd al comité de seleccidn proceder con la evaluacidn y calificacién de
la oferta del Impugnante, debiendo determinar si le corresponde otorgar la buena
pro de los items 1y 2 del procedimiento de seleccion.

Por tal motivo, este Tribunal no tiene competencia para otorgar la buena pro de
los items 1y 2 del procedimiento de seleccion al Impugnante.

En tal sentido, este extremo del recurso es declarado infundado.
En atencidén a los argumentos expuestos, y en la medida que el recurso es
declarado fundado en parte, corresponde devolver la garantia presentada por el

Impugnante, para la interposicion del recurso de apelacién materia de decisién,
conforme a lo establecido en el numeral 132.2 del articulo 132 del Reglamento.
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Por estos fundamentos, de conformidad con el informe del vocal ponente Cristian
Joe Cabrera Gil, y la intervencion de las vocales Violeta Lucero Ferreyra Coral y Annie
Elizabeth Pérez Gutiérrez, atendiendo a la conformacién de la Cuarta Sala del Tribunal
de Contrataciones del Estado, segun lo dispuesto en la Resolucién N° 056-2021-
OSCE/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 Organizacién y Funciones del
OSCE, aprobado por Decreto Supremo N° 076-2016-EF del 7 de abril de 2016, analizados
los antecedentes y luego de agotado el debate correspondiente, por unanimidad;

LA SALA RESUELVE:

1. Declarar FUNDADO EN PARTE los recursos de apelacion interpuestos por el postor
CARDIO PERFUSION E.L.R.L., en el marco de los items 1y 2 de |a Licitacion Publica
N° 007-2022-ESSALUD/RPL (2210L00071), convocada por el SEGURO SOCIAL DE
SALUD - RED PRESTACIONAL LAMBAYEQUE, para la contratacién de bienes
“Adquisicion de material médico para el Servicio de Cardiologia — RPL”, conforme
a los fundamentos expuestos; en consecuencia, corresponde:

11

1.2

1.3

REVOCAR la no admisidn de la oferta del postor CARDIO PERFUSION E.IL.R.L.
en los items 1 y 2 de la Licitacion Publica N° 007-2022-ESSALUD/RPL
(2210L00071).

DISPONER que el comité de seleccidon otorgue el plazo legal respectivo al
postor CARDIO PERFUSION E.l.LR.L,, para que subsane sus ofertas
presentadas a los items 1 y 2 de la Licitacion Publica N° 007-2022-
ESSALUD/RPL (2210L00071); y de ser el caso, prosiga con la evaluaciéon y
calificacion de dichas ofertas, y de corresponder, continué con las acciones
conducentes al otorgamiento de la buena pro.

REVOCAR la buena pro de los items 1 y 2 de la Licitacién Publica N° 007-
2022-ESSALUD/RPL (2210L00071), otorgada al postor COVIDEN PERU S.A.;
debiendo tener su oferta por no admitida en los referidos items.

2. DEVOLVER las garantias otorgadas por el postor CARDIO PERFUSION E.I.R.L.,
presentada al interponer los dos (2) recursos de apelacién, de conformidad con lo
establecido en el numeral 132.2 del articulo 132 del Reglamento.
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3. DECLARAR que la presente resolucion agota la via administrativa.

Registrese, comuniquese y publiquese.

VIOLETA LUCERO FERREYRA CORAL ANNIE ELIZABETH PEREZ GUTIERREZ
VOCAL VOCAL
DOCUMENTO FIRMADO DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE DIGITALMENTE

CRISTIAN JOE CABRERA GIL
PRESIDENTE
DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE

ss.

Cabrera Gil.
Ferreyra Coral.
Pérez Gutiérrez.
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