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Tribunal de Contrataciones del Estado

Resolucion N°® 2589-2024-TCE-Ss5.

Sumilla: “Segun la  Directiva N2  006-2019-OSCE/CD
“Procedimiento de Subasta Inversa Electronica”,
precisamente en su numeral 7.5 se establece que en el
marco de una subasta inversa electrénica se otorga
buena pro a la oferta de menor precio que retna las
condiciones exigidas en las Bases, por lo que el OEC o
el comité de seleccion, segun corresponda, debe
verificar la existencia, como minimo, de dos (2) ofertas
vdlidas, de lo contrario declara desierto el
procedimiento de seleccion.” Firmado digitaimente por ALVAREZ
LOSCE = o5 2 storcet gocumeno

Fecha: 31.07.2024 11:54:49 -05:00

Lima, 31 de julio de 2024.

VISTO en sesién de fecha 31 de julio de 2024 de la Quinta Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N2 6481/2024.TCE sobre el recurso de
apelacion interpuesto por la empresa UTILITARIOS MEDICOS S.A.C.; en la SUBASTA
INVERSA ELECTRONICA N° 1-2024-HNAL-PRIMERA CONVOCATORIA, para la
contratacién del “Requerimiento para 24 meses de guantes con ficha técnica aprobada
para el departamento de farmacia del HNAL” y; atendiendo a los siguientes:

ANTECEDENTES:

1.

El 17 de mayo de 2024, el HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA, en lo sucesivo
la Entidad, convocd la SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 1-2024-HNAL-PRIMERA
CONVOCATORIA, para la contratacién del “Requerimiento para 24 meses de
guantes con ficha técnica aprobada para el departamento de farmacia del HNAL”,
con un valor estimado de S/ 4,266,461.04 (cuatro millones doscientos sesenta y
seis mil cuatrocientos sesenta y uno con 04/100 soles), en lo sucesivo el
procedimiento de seleccion.

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

Pagina 1 de 19



QBICA DEL
& “

O
folkd

PERU | Ministerio OSCE &=

de Economia y Finanzas

Segun la informacién del SEACE el 6 de junio de 2024 se publicé el otorgamiento
de la buena pro a favor de la empresa EROSMEDIC S.A.C., en adelante, el
Adjudicatario, en mérito a los siguientes resultados:

ETAPAS
POSTOR
PRECIO EVALUACION
OFERTADO Y ORDEN DE RESULTADO
(s/.) PRELACION
EROSMEDIC S.A.C 3,678,443.46 100.00 | 1 Adjudicatario
UT'L'TAF;'(XSCMED'COS 3,708,775.01 99.18 2 Calificado

El 19y 21 de junio de 2024 con escritos presentados ante la Mesa de Partes Virtual
del Tribunal de Contrataciones del Estado, en lo sucesivo el Tribunal, la empresa
UTILITARIOS MEDICOS S.A.C., en adelante el Impugnante, interpuso recurso de
apelacion contra la oferta del Adjudicatario, conforme a los siguientes
argumentos:

Respecto a los cuestionamientos a la oferta del Adjudicatario.

® Sobre el material del producto ofertado: Sefiala que el material declarado en la
oferta del Adjudicatario por el laboratorio fabricante del dispositivo médico
guante de nitrilo para examen en las tallas “L” y “M”, es caucho natural; sin
embargo, refiere que en el requerimiento de la ficha técnica se solicité que
debe ser nitrilo. Por lo que, advierte que no cumple con las especificaciones
técnicas solicitadas.

e Sobre elISO no vigente: Menciona que los certificados de analisis de los guantes
de nitrilo ofertados por el Adjudicatario, obrante del folio 27 al 44 de su oferta,
consignan la especificacidn técnica de irritacion y sensibilizacion por la norma
ISO 10993-10:2010, la cual precisa que se encuentra reemplazada por la norma
ISO 10993-10:2021 e I1SO 10993.23:2021. Y precisa que la oferta no debio ser
admitida ya que las bases en el inciso k) del numeral 2.2.1.1 establecen que las
normas sanitarias deben estar vigentes.

® Sobre las incongruencias en la informacién del producto: Sefiala que la
informacidn declarada en la ficha técnica no se condice con la informacion que
obra en el certificado de analisis, con lo cual, segun indica hay incongruencia en
la oferta del Adjudicatario.

Con Decreto del 27 de junio de 2024, la Secretaria del Tribunal admitid a tramite
el recurso de apelacién presentado en el marco del procedimiento de seleccion, y
se corrid traslado a la Entidad, a fin de que cumpla, entre otros aspectos, con
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registrar en el SEACE el informe técnico legal, en el que indique su posicidn
respecto de los hechos materia de controversia, en el plazo de tres (3) dias habiles
y, ademas, se dispuso notificar el recurso interpuesto, a los postores distintos del
Impugnante que pudieran verse afectados con la resolucion que emita este
Tribunal, mediante su publicacion en el SEACE, y remitir a la Oficina de
Administracién y Finanzas la constancia de la garantia presentada por el
Impugnante para su verificacion y custodia.

El 2 de julio de 2024, la Entidad registré en el SEACE, el Informe Técnico N° 015-
CJRF-2024-OL-HNAL con el cual se pronuncié sobre el recurso de apelacion,
conforme a lo siguiente:

Respecto a los cuestionamientos a la oferta del Adjudicatario

Sobre el material del producto ofertado: Refiere que en la ficha técnica
presentada por el Adjudicatario en el numeral 2. Caracteristicas especificas del
bien se detalla “Material: Nitrilo, puede usarse cualquier compuesto de polimero
de caucho de nitrilo que permita al guante cumplir con las especificaciones
establecidas”, tal como se ha solicitado en las bases integradas.

Sobre el ISO no vigente: En relacidn con la sensibilizaciéon dérmica indica que de
los resultados se observa que no produce sensibilizacién, cumpliéndose con el
ISO-10993-10-2010 y que para el caso de irritacion de los resultados se observa
gue no produce irritacién dérmica cumpliéndose con el citado ISO.

Menciona que segun el literal k) de las bases se indicé “metodologia declarada
en el registro del bien ofertado” y en la pagina 2 de las fichas se indica que “asi
como en otras partes de la serie estandares 1SO 10993 a lo autorizado en su
registro sanitario”.

Sobre las incongruencias en la informacidn del producto: Menciona que la ficha
técnica presentada por el Adjudicatario no fue requerida en las bases, es por ello
gue no se considerd en la etapa de evaluacién y calificacion.

El 2 de julio de 2024, el Adjudicatario solicitdé ampliacion de plazo de entrega del
descargo al recurso de apelacion.

El 2 de julio de 2024, la Entidad presentd ante el Tribunal el Informe Técnico N°
015-CJRF-2024-OL-HNAL.

El 4 de julio de 2024, la Entidad solicitd la ampliacion de plazo para la remision del
informe técnico legal sobre el recurso de apelacion.

El 5 de julio de 2024, la Entidad presentd ante el Tribunal el Informe Legal N°58-
2024-0OAJ-HNAL y el Memorandum N° 3470-DF-HNAL-2024, con los cuales se
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pronuncid sobre el recurso de apelacion. Reiterd los alcances del Informe Técnico
N° 015-CJRF-2024-OL-HNAL.

El 5 de julio de 2024 el Adjudicatario absolvid el recurso de apelacion conforme a
lo siguiente:

Respecto a los cuestionamientos a su oferta.

e Sobre el material del producto ofertado: Precisa que el bien ofertado cumple
con las especificaciones técnicas requeridas, dado que los guantes fueron
fabricados por compuesto de caucho de nitrilo, lo cual refiere que se evidencia
en su certificado de andlisis, a folios 37 al 44 de su oferta.

e Sobre el ISO no vigente: Sefiala que el bien requerido debe tener las
caracteristicas necesarias para la proteccidn de los seres humanos frente a los
riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo
establecido en la norma I1SO 10993-1: 2018 Part 1 Evaluation and testing within
a risk management process, asi como en otras partes de la serie de estandares
ISO 10993 o lo autorizado en su registro sanitario.

e Agrega que para obtener el registro sanitario respectivo, los dispositivos son
evaluados por la autoridad competente, en este caso siendo la entidad
responsable la “DIGEMID"”. Hace mencién al principio de libre concurrencia
dispuesto en la Ley de Contrataciones del Estado, que promueve el libre acceso
y participacion de proveedores evitando exigencias y formalidades
innecesarias.

® Sobre las incongruencias en la informacion del producto: Indica que la
argumentacién del Impugnante no tiene fundamento, dado que la Entidad, a
folio 17 de las bases, solicitd la presentacidn de copia simple del Certificado de
Andlisis o Protocolo de Analisis, como requisito de admision.

Con Decreto del 9 de julio de 2024, se dispuso tener por apersonado al
Adjudicatario, y declarar no ha lugar la ampliacién de plazo solicitada debido a los
plazos perentorios con los que cuenta el Tribunal para emitir pronunciamiento.

Por Decreto del 9 de julio de 2024, se dispuso dejar a consideracion de la Sala los
argumentos expuestos por el Adjudicatario en su escrito del 5 del mismo mes y
afo.

Con Decreto del 9 de julio de 2024, se dio cuenta que la Entidad registrd en el
SEACE el informe solicitado, asimismo, se dio cuenta que mediante Resolucion N°
D000103-2024-0OSCE-PRE se formalizé el Acuerdo N° 001-005-2024/ OSCE-CD del
Acta de Sesion de Consejo Directivo N° 05-2024/0SCE-CD que aprueba la
conformacidn de las Salas del Tribunal y, se dispuso la remisidén del expediente a
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la Quinta Sala del Tribunal para que evalule la informacién que obra en el mismo
y, de ser el caso, dentro del término de cinco (5) dias habiles lo declare listo para
resolver.

Mediante Decreto del 11 de julio de 2024, se convocé a audiencia publica para el
22 del mismo mes y aino.

Por Decreto del 22 de julio de 2024 se declard el expediente listo para resolver.
FUNDAMENTACION:

Es materia del presente andlisis el recurso de apelacion interpuesto por el
Impugnante contra el otorgamiento de la buena pro a favor del Adjudicatario.

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

Con relacién a ello, es necesario tener presente que los medios impugnatorios en
sede administrativa se encuentran sujetos a determinados controles de caracter
formal y sustancial, los cuales se establecen a efectos de determinar Ia
admisibilidad y procedencia de un recurso, respectivamente; en el caso de la
procedencia, se evalua la concurrencia de determinados requisitos que otorgan
legitimidad y validez a la pretension planteada a través del recurso, es decir, en la
procedencia inicia el andlisis sustancial puesto que se hace una confrontacién
entre determinados aspectos de la pretension invocada y los supuestos
establecidos en la normativa para que dicha pretensién sea evaluada por el 6rgano
resolutor.

En ese sentido, a efectos de verificar la procedencia del recurso 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, si se encuentra inmerso en alguna de las referidas causales.

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

El articulo 117 del Reglamento delimita la competencia para conocer el recurso de
apelacion, estableciendo que es conocido y resuelto por el Tribunal cuando se
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trate de procedimientos de seleccidn cuyo valor estimado o referencial sea
superior a cincuenta (50) UIT y cuando se trate de procedimientos para
implementar o mantener Catdlogos Electronicos de Acuerdo Marco. También
dispone que, en los procedimientos de seleccidn 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, dado que en el presente caso el recurso de apelacién ha sido
interpuesto respecto de un procedimiento de seleccidn, cuyo valor estimado total
asciende al monto de S/ 4,266,461.04 (cuatro millones doscientos sesenta y seis
mil cuatrocientos sesenta y uno con 04/100 soles), resulta que dicho monto es
superior a S/ 257,500.00 (doscientos cincuenta y siete mil quinientos con 00/100),
el cual es el equivalente al valor de 50 UIT?; por lo que este Tribunal es competente
para conocerlo.

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

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

En el caso concreto, el Impugnante ha interpuesto recurso de apelacién contra la
buena pro otorgada al Adjudicatario; por tanto, se advierte que el acto objeto de
cuestionamiento no se encuentra comprendido en la relacién de actos
inimpugnables.

Sea interpuesto fuera del plazo.

El articulo 119 del precitado Reglamento establece que la apelacion 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 y
Comparacion de Precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles, siendo los plazos
indicados aplicables a todo recurso de apelacién.

Asimismo, la apelacién contra los actos dictados con posterioridad al
otorgamiento de la buena pro, contra la declaracion de nulidad, cancelacién y
declaratoria de desierto del procedimiento, debe interponerse dentro de los ocho
(8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se desea

L El valor de la UIT para el afio 2024 asciende a S/ 5, 150.00
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impugnar y, en el caso de Adjudicaciones Simplificadas, Seleccion de Consultores
Individuales y Comparacion de Precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles.

Ademads, en el caso de Subasta Inversa Electrénica, el plazo para la interposicién
del recurso es de cinco (5) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento buena pro, 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, el articulo 76 del Reglamento establece que, luego de la calificacion
de las ofertas, el comité de seleccidon debe otorgar la buena pro, mediante su
publicacién en el SEACE.

En aplicacién a lo dispuesto en el citado articulo, el Impugnante contaba con un
plazo de ocho (8) dias habiles para interponer el recurso de apelacién, plazo que
vencia el 19 de junio del 2024, considerando que el otorgamiento de la buena pro
del procedimiento de seleccidn se notifico en el SEACE el 6 de junio de 2024.2

Al respecto, del expediente fluye que el 19 de junio del 2024 el Impugnante
interpuso su recurso de apelacidon ante el Tribunal, es decir, dentro de plazo
estipulado en la normativa vigente.

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

De la revisién del recurso de apelacion, se aprecia que este aparece suscrito por el
gerente general del Impugnante, el sefior Wilder Leyva Pretel.

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

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

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

se encuentra incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

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

2 Cabe indicar que el 7 de junio fue dia feriado decretado por el Gobierno.
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El numeral 217.1 del articulo 217 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444,
Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo
N° 004-2019-JUS, en adelante TUO de la LPAG, 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.

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

Sea interpuesto por el postor ganador de la buena pro.

En el caso concreto, el Impugnante es postor en el procedimiento de seleccidon y
ocupod el segundo lugar en el orden de prelacion.

No exista conexion l6gica entre los hechos expuestos en el recurso y el petitorio.

El Impugnante ha interpuesto su recurso de apelacién contra el otorgamiento de
la buena pro a favor del Adjudicatario. En tal sentido, de la revisidon a los
fundamentos de hecho del recurso de apelacion, se aprecia que éstos se
encuentran orientados a sustentar sus pretensiones, no incurriéndose, en la
presente causal de improcedencia.

En consecuencia, atendiendo a las consideraciones descritas, no se advierte la
concurrencia de alguna de las causales de improcedencia previstas en el articulo
123 del Reglamento, por lo que corresponde realizar el andlisis sobre los puntos
controvertidos planteados.

PRETENSIONES:

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

i. Se deje sin efecto la decisidon del Comité de Seleccidn de otorgar la buena
pro al Adjudicatario.

De otro lado, en su absolucién al recurso de apelacion el Adjudicatario solicité lo
siguiente:

i. Se ratifique la decisiéon de la Entidad de otorgarle la buena pro en el
procedimiento de seleccién.
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FIJACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS:

Habiéndose verificado la procedencia del recurso presentado y considerando el
petitorio sefialado de forma precedente, corresponde efectuar su 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 del Reglamento, el cual establece que las partes
formulan sus pretensiones y ofrecen los medios probatorios en el escrito que
contiene el recurso de apelacion y en el escrito de absolucidon de traslado del
recurso de apelacion presentados dentro del plazo legal, sin perjuicio de la
presentacion de pruebas y documentos adicionales que coadyuven a la resolucién
de dicho procedimiento.

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

En razon de lo expuesto, este Colegiado considera pertinente hacer mencion que,
el Tribunal, una vez admitido el recurso de apelacién, debe notificar a la Entidad y
a los postores distintos al impugnante que pudieran verse afectados con la
resolucidn del Tribunal, con el recurso de apelacién y sus anexos, mediante su
publicacién en el SEACE.

Siendo asi, en el presente caso, se advierte que el 27 de junio de 2024 el Tribunal
notificé el recurso de apelacidn interpuesto por el Impugnante a través del SEACE,
por lo que el Adjudicatario tenia un plazo de tres (3) dias para absolverlo, es decir,
hasta el 2 de julio de 2024.

Segln los antecedentes se desprende que el Adjudicatario absolvid el recuro de
apelacion el 5 de julio de 2024, sin embargo, se observa que Unicamente se
pronuncid sobre los cuestionamientos formulados contra su oferta, sin plantear
nuevos cuestionamientos; por lo que, sus argumentos seran valorados al
momento de analizar el caso planteado.

Por tanto, el Unico punto controvertido es el siguiente:
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Determinar si corresponde revocar la decision del comité de seleccién de
otorgar la buena pro del procedimiento de seleccion a favor del Adjudicatario.

ANALISIS DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS:

Es materia del presente andlisis el recurso de apelacion interpuesto por el
Impugnante contra el otorgamiento de la buena pro a favor del Adjudicatario en
el procedimiento de seleccidn.

Debe tenerse en cuenta que el presente recurso ha sido interpuesto en el marco
de una Subasta Inversa Electrénica; por lo cual, es pertinente efectuar algunas
precisiones en cuanto a la naturaleza de dicho procedimiento de seleccion.

El articulo 26 de la Ley establece que la Subasta Inversa Electrénica se utiliza para
la contratacién de bienes y servicios comunes que cuenten con ficha técnica y se
encuentren incluidos en el Listado de Bienes y Servicios Comunes (LBSC). Dicha
ficha técnica constituye un “documento estdndar elaborado por Peru Compras, en
el que se ha uniformizado la identificacion y descripcion de un bien o servicio
incluido en la LBSC, a fin de facilitar la determinacion de las necesidades de las
Entidades para su contratacion y verificacion al momento de la entrega o
prestacién a la Entidad”.?

Por su parte, el numeral 110.1 del articulo 110 del Reglamento establece que el
postor ganador es aquel que oferta el menor precio por los bienes y/o servicios
objeto de la subasta, y el articulo 112 del Reglamento sefiala que las etapas de la
Subasta Inversa Electrdnica son: i) convocatoria, ii) registro de participantes y
presentacion de ofertas, iii) apertura de ofertas y periodo de lances, y iv)
otorgamiento de la buena pro.

Ademads, la Directiva N2 006-2019-OSCE/CD “Procedimiento de Subasta Inversa
Electrdnica”, en su numeral 6.1 establece que, al formular el requerimiento, el
area usuaria debe verificar el Listado de Bienes y Servicios Comunes para
determinar si algun bien o servicio de dicho listado satisface su necesidad. De ser
asi, el drea usuaria formula el requerimiento considerando el contenido de la ficha
técnica correspondiente, lo cual debe ser verificado por el Organo Encargado de
las Contrataciones.

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.

3 De acuerdo a la definicién que brinda Perd Compras en su portal web, véase el siguiente link:
http://www.perucompras.gob.pe/servicios/subasta-inversa.html
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UNICO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la decision del

comité de seleccidon de otorgar la buena pro del procedimiento de seleccién a favor
del Adjudicatario.

7.

10.

11.

12.

Al respecto, el Impugnante manifiesta que el Adjudicatario no cumple con lo
requerido en las bases debido a que: i) declaré una norma ISO que no se encuentra
vigente para acreditar las especificaciones técnicas de irritacidon y sensibilizacion,
ii) el material de su producto no es el requerido v, iii) hay incongruencia sobre la
informacién de su producto.

En ese sentido, se procedera al analisis conforme a lo siguiente:

i) Sobre la norma Iso para acreditar la irritacion y sensibilizacion de su producto.

El Impugnante indica que en el Certificado de analisis presentado por el
Adjudicatario se hace mencién a la norma I1SO 10993-10:2010 para acreditar las
especificaciones técnicas de irritacion y sensibilizacion; sin embargo, segln indica
tal normativa ha sido reemplazada por la norma ISO 10993-10:2021 e ISO
10993.23:2021. Agrega que la oferta no debid ser admitida ya que en el inciso k)
delnumeral 2.2.1.1 de las bases se establece que las normas sanitarias deben estar
vigentes.

De otro lado, el Adjudicatario indica que el producto debe encontrarse acorde con
la norma ISO 10993-1: 2018 Part 1 Evaluation and testing within a risk
management process, asi como en otras partes de la serie de estandares ISO
10993 o lo autorizado en su registro sanitario. Agrega que para la obtencién del
registro sanitario el producto es evaluado por DIGEMID. Refiere a la aplicacidn del
principio de libre concurrencia que evita exigencias y formalidades innecesarias.

A su turno, la Entidad indica que de los resultados del certificado se observa que
no produce sensibilizacién ni irritacion cumpliendo el 1SO-10993-10-2010;
asimismo, sefiala que segun el literal k) de las bases se indicd “la metodologia
declarada en el registro del bien ofertado” y en la pdagina 2 de las fichas se indica
gue “asi como en otras partes de la serie estandares ISO 10993 a lo autorizado en
su registro sanitario”.

Sobre el particular, a fin de esclarecer el presente punto controvertido, cabe traer
a colacidn lo seiialado en las Bases Integradas del procedimiento de seleccidn,
pues éstas constituyen las reglas definitivas a las cuales se debieron someter los
participantes y/o postores, asi como el comité de selecciéon al momento de evaluar
las ofertas y conducir el procedimiento.

En primer orden cabe indicar que la presente contratacion tiene como objeto la
contrataciéon del “Requerimiento para 24 meses de Guantes con Ficha Técnica
Aprobada para el Departamento de Farmacia del HNAL”, lo que comprende los
siguienes bienes:
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OBJETO DE LA CONVOCATORIA
El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacién del Requerimiento para
24 meses de Guantes con Ficha Técnica Aprobada para el Departamento de Farmacia del HNAL.
E N° Unidad
ITEM Denominacién del bien de Cantidad
9 medida
o
| | GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE TALLA "M" UNIDAD | 8,124,764
2 | GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE TALLA "L” UNIDAD | 3,584,030
3 | GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE TALLA *S" UNIDAD | 227548
a | GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N* 8 UNI PAR 377,000
1| 5 | GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N* 7 UNI PAR 959,000
§ | GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N* 7 % UNI PAR 1,230,000
7 | GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N° 6 % UNI PAR 959,000
g | GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE DE NITRILO SIN POLVO TALLA™" | UNIDAD | 689,000
g | GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE DE NITRILO SIN POLVO TALLA "L* UNIDAD 16,000

*Extraido de la pagina 13 de las bases.

Dicho ello, corresponde mencionar que segun lo dispuesto en el listado descrito
en el numeral 2.2.1.1. Documentos de presentacion obligatoria del Capitulo Il de
las Bases Integradas del procedimiento de seleccion se solicitd, entre otros,
documentos el certificado de analisis segln se reproduce a continuacion:

k)

Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis, del producto
ofertado de acuerdo a la farmacopea vigente o metodologia declarada en el
Registro del bien ofertado, seguin legislacion y normativa vigente.

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad,
en el que se senala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites
y los resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias
contempladas en la farmacopea o metodologia declarada por el interesado en su
solicitud de registro sanitario, segun lo sefalado en el Anexo 01 del Glosario de
Términos y Definiciones del D.S. N° 016-2011-SA. Cuando se haga mencion a
protocolo de analisis se refiere a certificado de andlisis.

La informacién relacionada a las especificaciones técnicas del dispositivo médico
terminado, deben cumplir con los métodos utilizados y las Normas Técnicas
Oficiales de Referencia a las cuales se acogen, de acuerdo a las condiciones
esenciales de seguridad y eficacia. (Art. 129 del D.S. 016-2011-SA y
modificatorias).

Para verificar la calidad del dispositivo médico, se podra aplicar |la metodologia
analitica validada del fabricante segun lo establece el Decreto Supremo N° 016-
2011-SA y sus modificatorias vigentes, segun fecha de inscripcion o reinscripcion.

Se aceptara Protocolo de analisis y/o certificado de analisis del producto ofertado
en el formato y con informacion contenida emitido por el fabricante para su
liberacién y posterior comercializacion

*Extraido de la pagina 17 de las bases.
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Ahora bien, adjunto a las bases obra las Fichas Técnicas de los productos materia
de cuestionamiento, los guantes de nitrilo talla M y L. A continuacidn, se produce
la ficha del producto en la talla M, debiendo precisarse que la ficha de la Talla L
tiene el mismo tenor en cuanto a lo siguiente:

FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

o Jenomnacidn el bien | GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN TALLA W

T8\ Oenomingcidn téenica | GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN PARA APLICACIONES MEDICAS
‘)‘ TALLA'M

yg,‘ il Unidad de madida UNIDAD

Dispositiva médico de nitrlo, no estéril, de un soko uso, Ibre oe palva (no 5@
% ha afiaddo polvo como parle del proceso de manufactura), acta coma
borrera de projeccidn para & permsonal de saud v el pacients durante la
axploracin ¢

56 #0018 |8 denominacidn. Guante pars axamen de nitnle Talla M o Guante

™
£ / Dascripcion geners

ratamiento 0 para obros Nines sanitanos

Pars exame
axaminacian Talle M o Guante de examen de nitrlo Talla M,

1 descanable de nivilo sin poivo Talla M o Guante de nitnlo para

El ¢isposiive madico GaDe 1aner 135 Caraciarishicas necqsanas para s proleceidn de los seres humanos

frente & 108 Nesgos biclcgeos potencales Corvados de su UiRzaciin, en concordanca 8 'o establecido

\

o\ |80 1a nor 3 IS0 109531 2018 Boogwcal evanuahon of medical gdevices - Part 17 Evelvalion and testino
\

=l ‘*h 3 NSk management CPSS A% v B0 OFAS D 1AS O 18 sene O estandares |SC G

i sk management ¢ ¢ 88| COmo & 8% paries Ce sene Oe esta dare E

/ 3 '.v_\’ - U reos 1L

L8 vigancia minima oal dspastive madico dabe 56 Igual 0 mayor a veinbouatro (24) meses al momanto
0% |8 antrega en ¢l almacen de |a enbdad; asimismo, para of Caso de sumINsiros penddicos de bianes
@3¢ un mismo lofe, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de veintion (21) meses

!ﬁ‘/

*Extraido de las paginas 42 y 43 de las bases.

Se observa que los postores debian presentar el certificado de analisis de producto
segun la farmacopea vigente o metodologia declarada segun la legislacidn y
normativa vigente, asimisimo, la informacion realacionada a las especifiaciones
técnicas del dispositivo médico terminado deben cumplir con los métodos
utilizados y las normas técnicas oficiales, haciéndose mencién al Decreto Supremo
N2 016-2011-SA y sus modificatorias. Por su parte, en las fichas técnicas de los
productos en mencidn se hace referencia a los estdndares de la norma ISO 10993,
precisandose que el dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias
para la proteccidn de los seres humanos frente a los riesgos bioldgicos potenciales
derivados de su utilizacion.

Ahora bien, de la oferta del Adjudicatario se observa que a folios 37 al 44 obran
los certificados de andlisis de los productos en talla M y L con su respectiva
traduccidn, que en cuanto a la norma ISO antes referida, para ambos productos,
mencionan lo siguiente:
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Pruebas de Biocompatibilidad

Toxicidad Sistémica No produce toxicidad sistémica ISO 10993- Conforme

11:2017
ISO 10993-
Sensibilizacion dérmica No produce sensibilizacién 10:2010 Conforme
dérmica
o No produce irritacién dérmica ISO 10993- Conforme
Irritacién 10:2010

17.

18.

*Extraido del folio 42 de la oferta del Adjudicatario.

Segun lo citado, se advierte que en los certificados de analisis presentados por el
Adjudicatario se menciona que los ensayos de sensibilizacién e irritacion se
efectuaron teniendo la referencia de la norma ISO 10993-2010.

En este punto, cabe indicar que de la revision del portal web de la Organizacién
Internacional para la Estandarizacién (cuyas siglas en inglés son 1SO), este Tribunal
identificd que la norma I1SO 10993-10 del aio 1995, corresponde a las pruebas de
irritacion y sensibilizacién (Tests for irritation and sensitization), mientras que la
ISO 10993-10 del ano 2002, corresponde a las pruebas de irritacién e
hipersensibilidad de tipo retardado (Tests for irritation and delayed — type
hypersensitivity), y la 1ISO 10993-10 del aifio 2010, corresponde a las pruebas de
irritacion y sensibilizacion (Tests for irritation and skin sensitization); conforme se
aprecia a continuacion:

=mMenu
11300

ISOj10993 1018995

Biological evaluation of medical

devices — Part 10: Tests for
irritation and sensitization
- [ JE—
ICS 11 11100 11.100.20

ISO 10993-10:2002
Biological evaluation of medical
devices — Part 10: Tests for
irritation and delayed-type
hypersensitivity

@ “ry = Maesrnea
ISO 10993-10:2010

Biological evaluation of medical
devices — Part 10: Tests for
irritation and skin sensitization
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Life cycle

Previously Now Revised by
Witharawn Withdrawn Withdrawn
ISO 10993-10:1995 ISO 10993-10:2002 1SO 10993-10:2010

Stage: 95.99

Corrigenda / Amendments

Withdrawn

ISO 10993-10:2002/Amd 1:2006

*Informacion extraida del siguiente enlace: https://www.iso.org/home.html.

19. Segun la web de la organizacidn ISO, las versiones mostradas del ISO 10993 parte
10 (de los afios 1995, 2002 y 2010), a pesar de sufrir modificaciones, abarcaron,
entre otras, las pruebas o ensayos de irritacion; sin embargo, en el ano 2021, la
mencionada norma fue sustituida por el ISO 10993- 10:2021, publicado en el mes
de noviembre del ano 2021, que incluyd de manera exclusiva las pruebas de
sensibilizacion cutanea (Tests for skin sensitization); conforme se advierte a
continuacion:

Search n =Menu
< ICS < 11 < 11100 < 11.100.20

ISO 10993-10:2021

Biological evaluation of medical
devices — Part 10: Tests for skin
sensitization

General information
Status : @ Published Publication date : 2021-11 -
Edition: 4 Number of pages : 48

Technical Committee : ISO/TC 194 Biological and clinical evaluation of medical
devices

ICS :11.100.20 Biological evaluation of medical devices

Life cycle
Previously Now
Withdrawn Published
ISO 10993-10:2010 ISO 10993-10:2021
Stage: 60.60 -

Pagina 15 de 19


https://www.iso.org/home.html

X9BUCA DEL o,
N o

21.

22.

23.

PERU Ministerio SCE »«

de Economia y Finanzas

De este modo, desde noviembre de 2021 el ISO 10993 parte 10, solo contempla
las pruebas de sensibilizacidn y no las pruebas de irritacidn, debiendo precisarse
gue en el citado portal se indica que el ISO 10993 parte 23, publicado en enero de
2021, contempla las pruebas de irritacion; conforme se aprecia a continuacion:

Igg S n = Menu
ICS <1 11.100 < 11.100.20

150 10983-23:202]

Biological evaluation of medical
devices — Part 23: Tests for
irritation

General information ®

Status :  Published Publication date : 2021-01 F
Corrected version (fr) : 2021-

Edition : 1 Number of pages : 60

Technical Committee : ISO/TC 194 Biological and clinical evaluation of medical
devices

ICS : 11.100.20 Biological evaluation of medical devices

Conforme a lo citado, los certificados de analisis presentados por el Adjudicatario
hacen mencién a la norma ISO 10993-10 (para los ensayos de sensibilizacién e
irritacidn), sin embargo, tal como se ha explicado la prueba de irritacidon esta
comprendida en el ISO 10993 parte 23, publicado en enero de 2021; en tal sentido,
se tiene que la norma empleada no es idénea para verificar la irritabilidad del
producto, contrariamente a lo sefalado en el certificado de analisis presentado
por el Adjudicatario.

En este punto, el Adjudicatario y la Entidad refieren que en las bases se indicd que
el bien requerido debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de
los seres humanos frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su
utilizacién, en concordancia a lo establecido en la norma ISO 10993-1: 2018 Part 1
Evaluation and testing within a risk management process, asi como en otras partes
de la serie de estandares ISO 10993 o lo autorizado en su registro sanitario.

Por su parte, el Adjudicatario indica que la obtencion del registro sanitario es
evaluado por DIGEMID y hace mencion al principio de libre concurrencia, la libre
participacién de proveedores evitando exigencias y formalidades innecesarias.

Sobre ello, se debe tener en cuenta que en el articulo 132 del Decreto Supremo
N° 016-2017-SA, que modifica el Decreto Supremo N° 016-2011- SA “Reglamento
para el registro, control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios”, se establece que “El titular del
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registro sanitario de un dispositivo médico debe mantener actualizado el
expediente presentado para obtener el registro sanitario, considerando lo
establecido por los grupos de estudio de la GHTF (Global Harmonization Task
Force), 1SO especifico, IEC o técnica propia y alertas de seguridad”. (Resaltado
agregado).

En esa linea, el titular del registro sanitario debe actualizar el expediente
presentado para la obtencidn del registro sanitario, considerando entre otros
aspectos, la norma ISO especifica. En tal sentido, para la emision de los certificados
de analisis en cuestion se debio utilizar para la prueba de irritacién la norma ISO
10993-23, pues, desde el afio 2021, es esta la que contempla los ensayos para
dicha prueba, y no la parte 10 de la mencionada norma ISO (la cual solo recoge el
ensayo se sensibilizacion cutanea).

Conforme a lo expuesto, se ha evidenciado que la prueba contenida en el
certificado de analisis presentado por el Adjudicatario tomé como referencia una
norma técnica internacional no vigente; situacién que no permite tener certeza de
la prueba realizada y menos del resultadoconsignado; por lo tanto, los certificados
bajo analisis no son idéneos para acreditar lo requerido en las bases.

En consecuencia, corresponde declarar fundado el recurso de apelacion y por
ende, corresponde revocar la buena pro otorgada al Adjudicatario, teniéndose por
desestimada su oferta.

En esa linea, carece de objeto que se emita pronunciamiento sobre los otros
cuestionamientos formulados por el Impugnante contra la oferta del
Adjudicatario, ya que la situacién juridica de éste no variaria.

Ahora bien, segun la Directiva N2 006-2019-OSCE/CD “Procedimiento de Subasta
Inversa Electrdnica”, precisamente en sunumeral 7.5 se establece que en el marco
de una subasta inversa electrdnica se otorga buena pro a la oferta de menor precio
gue reuna las condiciones exigidas en las Bases, por lo que el OEC o el comité de
seleccion, segun corresponda, debe verificar la existencia, como minimo, de dos
(2) ofertas vdlidas, de lo contrario declara desierto el procedimiento de seleccién.

De este modo, habiéndose desestimado la oferta del Adjudicatario, del acta
publicada en el SEACE se observa que la Unica oferta valida es la del Impugnante;
por ende, corresponde declarar desierto el procedimiento de seleccién.

En atencién a lo dispuesto en el literal a) del articulo 132 del Reglamento, y siendo
que este Tribunal procede a declarar fundado el recurso de apelacidn,
corresponde disponer la devolucion de la garantia otorgada por el Impugnante,
para la interposicidn de su recurso de apelacién.
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Cabe recordar que, al dia siguiente de publicada la resolucidn, la Entidad debe
registrar en el SEACE las acciones dispuestas en la presente resolucidn respecto
del procedimiento de seleccién, conforme se dispone en el literal n) del numeral
11.2.3 de la Directiva N°003-2020-OSCE.CD, modificada con Resolucién N° 003-
2022-0OSCE/PRE.

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

Christian César Chocano Davis, con la intervencién de los Vocales Olga Evelyn Chavez
Sueldo y Roy Nick Alvarez Chuquillanqui; atendiendo a la conformacidn de la Quinta Sala
del Tribunal de Contrataciones del Estado, segun lo dispuesto en Resolucidn N2 000103-
2024-0SCE/PRE publicada el 2 de julio del 2024 vy, en ejercicio de las facultades
conferidas en el articulo 59 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado, aprobado por el Decreto Supremo N° 082-2019-EF, asi como
los articulos 20 y 21 del Reglamento de Organizacién y Funciones del OSCE, aprobado
por el Decreto Supremo N° 076-2016-EF del 7 de abril de 2016; analizados los
antecedentes y luego de agotado el debate correspondiente, por unanimidad;

LA SALA RESUELVE:

Declarar fundado el recurso de apelacidn interpuesto por la empresa UTILITARIOS
MEDICOS S.A.C. de la SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 1-2024-HNAL-PRIMERA
CONVOCATORIA, para la contratacién de: “Requerimiento para 24 meses de
guantes con ficha técnica aprobada para el departamento de farmacia del HNAL”;
por los fundamentos expuestos. En consecuencia, corresponde:

1.1 Revocar el otorgamiento de la buena pro a favor de la empresa EROSMEDIC
S.A.C. en la SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 1-2024-HNAL-PRIMERA
CONVOCATORIA, teniéndose por descalificada su oferta.

1.2 Declarar desierta la SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 1-2024-HNAL-
PRIMERA CONVOCATORIA, segun lo expuesto en el numeral 7.5 de la Directiva
N2 006-2019-0OSCE/CD.

Devolver la garantia otorgada por la empresa UTILITARIOS MEDICOS S.A.C., para la
interposicidn de su recurso de apelacién.

Disponer que la Entidad cumpla con su obligacién de registrar en el SEACE, al dia
siguiente de publicada la resolucion, las acciones dispuestas respecto del
procedimiento de seleccidn, conforme a lo sefialado en la Directiva N° 003-2020-
OSCE- CD - Disposiciones aplicables para el acceso y registro de informacion en el
Sistema Electrénico de Contrataciones del Estado — SEACE.*

n) Registro de la resolucidon que resolvié el recurso de apelacidn: A través de esta accion la Entidad o el
Tribunal de Contrataciones del Estado notifica la resolucion que resuelve el recurso de apelacion. Al dia
siguiente de publicada la resolucién, la Entidad debe registrar en el SEACE las acciones dispuestas en la
resolucion respecto del procedimiento de seleccion.
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4. Declarar que la presente resolucién agota la via administrativa.

OLGA EVELYN CHAVEZ SUELDO ROY NICK ALVAREZ CHUQUILLANQUI
VOCAL VOCAL
DOCUMENTO FIRMADO DIGITALMENTE DOCUMENTO FIRMADO DIGITALMENTE

CHRISTIAN CESAR CHOCANO DAVIS
PRESIDENTE
DOCUMENTO FIRMADO DIGITALMENTE

ss.
Chocano Davis.
Alvarez Chuquillanqui.
Chavez Sueldo.
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