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Sumilla: “(...), toda informacion contenida en la oferta debe ser objetiva,
clara, precisa y congruente entre si y debe encontrarse
conforme con lo requerido en las bases integradas, a fin de que
el comité de seleccion pueda apreciar el real alcance de la
misma y su idoneidad para satisfacer el requerimiento de la
Entidad.”

Lima, 2 de agosto de 2024.

VISTO en sesién del 2 de agosto de 2024 de la Sexta Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N° 6283/2024.TCE., sobre el recurso de
apelacion interpuesto por el postor Boston Scientific Perd S.A.C., contra el otorgamiento
de la buena pro de los items N° 3, 6, 7, 9, 10, 12, 13, 16 y 17 de la Licitacion Publica N°
07-2023/ESSALUD/INCOR (Primera convocatoria); y, atendiendo a los siguientes:

. ANTECEDENTES:

1. De acuerdo a la informacién registrada en el SEACE, el 14 de noviembre de 2023,
el Seguro Social de Salud en adelante la Entidad, convocé la Licitacion Publica N°
007-2023-INDECI (Primera convocatoria) para la contratacion de suministro de
bienes: “Material médico: Protesis intracoronaria revestidas con drogas para el
Instituto Nacional Cardiovascular Carlos Alberto Peschiera Carrillo - INCOR”, por
relacion de items, con un valor estimado total de S/ 1 226 955.12 (un millén
doscientos veintiséis mil novecientos cincuenta y cinco con 12/100 soles), en lo
sucesivo el procedimiento de seleccidn.

Dicho procedimiento de seleccidon 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° 82-2019-EF, en adelante la Ley, y su
Reglamento, aprobado por el Decreto Supremo N° 344-2018-EF y modificatorias,
en lo sucesivo el Reglamento.

Entre otros, se convoco los siguientes items:

item Descripcion Cantidad Valor estimado
Prétesis intracoronaria revestida
3 con drogas 2.5 mm entre 20mm a 114 S/ 96 330.00

22 mm de longitud

Prétesis intracoronaria revestida
6 con drogas 3.0 mm entre 11 mm a 55 S/ 41925.40
13 mm de longitud
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Prétesis intracoronaria revestida
con drogas 3.0 mmentre 14 mm a
16 mm de longitud

100

S/ 84 500.00

Prétesis intracoronaria revestida
con drogas 3.0 mm entre 20mm a
22 mm de longitud

100

S/ 84 500.00

10

Prétesis intracoronaria revestida
con drogas 3.0 mmentre 23 mm a
25 mm de longitud

125

S/ 105 625.00

12

Prétesis intracoronaria revestida
condrogas 3.0 mmentre 32 mma
34 mm de longitud

55

S/ 44 000.00

13

Prétesis intracoronaria revestida
condrogas 3.5 mmentre11mma
13 mm de longitud

92

S/ 77 740.00

16

Prétesis intracoronaria revestida
con drogas 3.5 mmentre 20mm a
22 mm de longitud

102

S/ 86 190.00

17

Prétesis intracoronaria revestida
con drogas 3.5 mmentre 23 mm a
25 mm de longitud

102

S/ 86 190.00

Segun el cronograma del procedimiento de seleccién, el 9 de abril de 2024, se llevé
a cabo la presentacion electrdnica de ofertas, asimismo, el 31 de mayo del mismo
afo, se notificé a través del SEACE el otorgamiento de la buena pro de los items
N°3,6,7, 9, 10, 12, 13, 16 y 17 del procedimiento de seleccién, de acuerdo al
siguiente detalle:

item Adjudicatario Monto adjudicado
3 Dispositivos Médicos E.I.R.L. S/ 82 629.48
6 Dispositivos Médicos E.I.R.L. S/ 39 865.10
7 Dispositivos Médicos E.I.R.L. S/ 72 482.00
9 Dispositivos Médicos E.I.R.L. S/ 72 482.00
10 Dispositivos Médicos E.I.R.L. S/ 90 602.50
12 Dispositivos Médicos E.I.R.L. S/ 39 865.10
13 Dispositivos Médicos E.I.R.L. S/ 66 683.44
16 Dispositivos Médicos E.I.R.L. S/ 73931.64
17 Dispositivos Médicos E.I.R.L. S/ 73931.64
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Al respecto, se obtuvieron los siguientes resultados®:

e itemN°3:

ETAPAS
Evaluacion
POSTOR .. Puntaje | Orden de Calificacion y
Admision ) >
Precio total prelacion resultados
obtenido
Boston  Scientific  Perd | \imitido | $/91200.00 90.60 2 Calificado
S.A.C. puntos
NIPRO Medical 388.96
Corporation Sucursal del | Admitido S/ 92 887.20 ) - Pendiente
i puntos
Peru
BDG Life and Health No admitido - - - -
Dispositivos Médicos - Calificado
ELRL Admitido S/ 82629.48 100 1 (Adjudicatario)
e jtemN°6:
ETAPAS
Evaluacion
POSTOR .. Puntaje | Orden de Calificacion y
Admision ) ..
Precio total prelacion resultados
obtenido
gc;\s?" Scientific  Perd |\ itido | /44 000.00 90.60 2 Calificado
NIPRO Medical
Corporation Sucursal del | Admitido S/ 44 814.00 88.96 - Pendiente
Peru
BDG Life and Health No admitido - - - -
Dispositivos Médicos " Calificado
NI 100. 1 - .
E.l.LR.L. Admitido 5/39865.10 00.00 (Adjudicatario)

1

Informacién extraida del “Acta de otorgamiento de buena pro: Bienes, servicios y consultorias” del 31 de

mayo de 2024.
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e itemN°7:

ETAPAS
Evaluacién
POSTOR .. Puntaje | Orden de Calificacion y
Admision ) >
Precio total prelacion resultados
obtenido
E‘;\Stc"“ Scientific  Perd | )\ imitido | $/80000.00 | 90.60 2 Calificado
NIPRO Medical
Corporation Sucursal del | Admitido S/ 81 480.00 88.96 - Pendiente
Peru
BDG Life and Health No admitido - - - -
Dispositivos Médicos . Calificado
ELRL Admitido S/ 72 482.00 100.00 1 (Adjudicatario)
e jtemN°9:
ETAPAS
Evaluacion
POSTOR L Puntaje | Orden de Calificacion y
Admision ) ..
Precio total prelacion resultados
obtenido
g‘ftco“ Scientific  Perd | )\ imitido | S/80000.00 90.60 2 Calificado
NIPRO Medical
Corporation Sucursal del | Admitido S/ 81 480.00 88.96 - Pendiente
Peru
BDG Life and Health No admitido - - - -
Dispositivos Médicos " Calificado
2 482. 100. 1 - .
E.l.LR.L. Admitido 5/ 72 482.00 00.00 (Adjudicatario)
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e item N°10:

ETAPAS
Evaluacién
POSTOR .. Puntaje | Orden de Calificacion y
Admision ) >
Precio total prelacion resultados
obtenido
E‘;\Stc"“ Scientific  Perd | )\ imitido | $/80000.00 | 90.60 2 Calificado
NIPRO Medical
Corporation Sucursal del | Admitido S/ 81 480.00 88.96 - Pendiente
Peru
BDG Life and Health No admitido - - - -
Dispositivos Médicos . Calificado
ELRL Admitido S/ 72 482.00 100.00 1 (Adjudicatario)
e itemN°12:
ETAPAS
Evaluacion
POSTOR L Puntaje | Orden de Calificacion y
Admision ) ..
Precio total prelacion resultados
obtenido
g‘ftco“ Scientific  Perd | )\ imitido | S/44000.00 90.60 2 Calificado
NIPRO Medical
Corporation Sucursal del | Admitido S/ 44 814.00 88.96 - Pendiente
Peru
BDG Life and Health No admitido - - - -
Dispositivos Médicos " Calificado
NI 100. 1 - .
E.l.R.L. Admitido 5/39865.10 00.00 (Adjudicatario)
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e item N°13:

ETAPAS
Evaluacién
POSTOR .. Puntaje | Orden de Calificacion y
Admision ) >
Precio total prelacion resultados
obtenido
E‘;\Stc"“ Scientific  Perd | )\ imitido | $/73600.00 | 90.60 2 Calificado
NIPRO Medical
Corporation Sucursal del | Admitido S/ 74 961.60 88.96 - Pendiente
Peru
BDG Life and Health No admitido - - - -
Dispositivos Médicos . Calificado
ELRL Admitido S/ 66 683.44 100.00 1 (Adjudicatario)
e itemN°16:
ETAPAS
Evaluacion
POSTOR L Puntaje | Orden de Calificacion y
Admision ) ..
Precio total prelacion resultados
obtenido
g‘ftco“ Scientific  Perd | )\ imitido | S/81600.00 90.60 2 Calificado
NIPRO Medical
Corporation Sucursal del | Admitido S/ 83 109.50 88.96 - Pendiente
Peru
BDG Life and Health No admitido - - - -
Dispositivos Médicos " Calificado
1. 100. 1 - .
E.l.LR.L. Admitido 5/ 73931.64 00.00 (Adjudicatario)
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e itemN°17:

ETAPAS
Evaluacién
POSTOR .. Puntaje | Orden de Calificacion y
Admision ) >
Precio total prelacion resultados
obtenido
E‘;\Stc"“ Scientific  Perd | )\ imitido | $/81600.00 | 90.60 2 Calificado
NIPRO Medical
Corporation Sucursal del | Admitido S/ 83 109.50 88.96 - Pendiente
Peru
BDG Life and Health No admitido - - - -
Dispositivos Médicos . Calificado
ELRL Admitido S/ 73931.64 100.00 1 (Adjudicatario)

Mediante Escrito N° 01, presentado el 13 de junio de 2024, ante el Tribunal de
Contrataciones del Estado, y subsanado el 17 del mismo mes y afio, a través del
Escrito N° 02, en lo sucesivo el Tribunal, el postor Boston Scientific Perd S.A.C., en
adelante el Impugnante, interpuso recurso de apelacién contra el otorgamiento
de la buena pro de lositems N° 3,6, 7,9, 10, 12, 13, 16 y 17 del procedimiento de
seleccion, solicitando, como pretensiones, que se revoque la buena pro otorgada
al Adjudicatario, se declare no admitida su oferta, y se le adjudique la buena pro a
su representada. Para sustentar su recurso, presenta los siguientes fundamentos:

Respecto del certificado de andlisis y/o protocolo de andlisis de producto

terminado

e De la revisidon de la oferta presentada por el Adjudicatario, advierte que los
certificados de andlisis y/o protocolo de analisis de producto terminado,
presentados como parte de su oferta para los items N° 3, N° 6, N° 7, N° 9, N°
10, N° 12, N° 13, N° 16 y N° 17 del procedimiento de seleccion, no cumplen
con las exigencias exigidas en las bases integradas.

e Al respecto, refiere que los certificados no contienen la edicion de las normas
de calidad internacional a las que se habria acogido el Adjudicatario, conforme
lo prevé el literal m) del numeral 2.2.1.1 del capitulo Il de la seccidn especifica
de las bases integradas, el cual sefiala que los dichos documentos debian ser
presentados segln lo establecido en el acdpite de requerimiento de las
mismas bases; el que requeria que en los certificados se consigne la edicién
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de las normas de calidad nacional, internacional y/o propia a la que se acogia
el fabricante, las que debian estar vigentes a la fecha de fabricacion de cada
dispositivo.

Sobre el particular, afiade que en los certificados de andlisis en cuestidn se
aprecia una columna denominada “Estandar”, en la cual se aprecia un listado
de normas técnicas; no obstante, advierte que no se habria consignado
informacién en relacién a la edicidn de dichas normas, por lo que considera
gue no existe claridad del parametro o estandar de referencia que se habria
empleado para la realizacion de los ensayos, lo cual no permitiria tener
certeza sobre las pruebas realizadas y los resultados obtenidos y plasmados
en los certificados.

En virtud de lo expuesto, afirma que el Adjudicatario no cumplié con
presentar los certificados de analisis, considerando la exigencia prevista en las
bases integradas, por lo que indica que el comité de seleccién incurrié en un
error en admitir y calificar dicha oferta, cuando esta debid ser declarada no
admitida.

Respecto de la acreditacion de la especificacion técnica del material de las
prostesis requeridas.

Por otro lado, expresa que el Adjudicatario no cumplié con acreditar la
especificacion técnica correspondiente al material de las protesis requeridas
(biopolimeros: biodegradables, bioabsorbible).

Sobre ello, refiere que, en el numeral 2.2.1.1 del capitulo Il de la seccién
especifica de las bases se solicitdé para la admisidon de las ofertas, que los
postores presenten documentos técnicos (folleteria o catdlogo o inserto o
manual de instrucciones de uso y/o instrucciones de operaciones y/o
instrucciones de instalacidon) que permitan acreditar el cumplimiento de las
caracteristicas técnicas a contratar, estando entre ellas, que los dispositivos
médicos sean biopolimeros de tipo biodegradables y bioabsorbibles.

Agrega que, contrario a lo advertido en la oferta del Adjudicatario, en la que
se aprecia que los bienes ofertados son Unicamente de tipo polimero
biodegradable; su representada cumplié con acreditar que los dispositivos
médicos ofertados tienen en su composicion biopolimeros, biodegradables y
bioabsorbibles.
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Asimismo, resalta que el Adjudicatario no ha presentado dispositivos médicos
bioabsorbibles, conforme lo requiere las bases; en concordancia con ello,
menciona que, de los registros sanitarios presentados por dicho postor, se
desprende que los bienes ofertados estan recubiertos con polimero
bioabsorbible, sin precisar que sean biodegradables, lo que, a criterio del
Impugnante supone una incongruencia con la informacién contenida en la
folleteria presentada como parte de la oferta del Adjudicatario.

e Por tanto, considera que el Adjudicatario tampoco cumplié con acreditar el
material de los dispositivos médicos ofertados en los items N° 3, N° 6, N° 7, N°
9,N°10,N°12,N°13,N° 16y N° 17, por lo que corresponde que su oferta sea
declarada no admitida en dichos items.

Con decreto del 21 de junio de 2024, debidamente notificado en el SEACE el 24
del mismo mes y afio, la Secretaria del Tribunal admitié a tramite el recurso de
apelacion presentado en el marco del procedimiento de seleccidn, y se corrid
traslado a la Entidad, a fin de que cumpla, entre otros aspectos, con registrar en
el SEACE el informe técnico legal, en el que indique su posicidén 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
gue pudieran verse afectados con la resolucion que emita este Tribunal, mediante
su publicacién en el SEACE, y remitir a la Oficina de Administracién y Finanzas el
comprobante de depdsito en efectivo en cuenta corriente, expedido por el Banco
Citibank del Peru S.A., para su verificacion.

A través del Escrito N° 001, presentado el 28 de junio de 2024 ante el Tribunal, el
Adjudicatario se apersoné al presente procedimiento como tercero administrado
y absolvid el traslado del recurso impugnativo, en el que ademds de sostener que
el recurso seria improcedente, responde a los fundamentos expuestos en el
recurso de apelacidn, en el siguiente sentido:

Sobre los cuestionamientos sobre su oferta

Respecto del certificado de andlisis y/o protocolo de andlisis de producto
terminado

e Refiere que, cuando se presenta la solicitud para la inscripciéon de un producto
en el registro sanitario, el administrado debe de presentar un certificado de
analisis y como parte de su evaluacidn, la DIGEMID determina si el certificado
de analisis cumple o se debe adecuar a la normativa sanitaria peruana; y

Pagina 9 de 40



A DE
JyBUCA DE( o,
& by

Yol La PERU Ministerio

G de Economia y Finanzas

Organismo
C s c E crre
del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 2627-2024-TCE-S6

respecto de los certificados presentados por su representada, sefiala que
estos cuentan con la aprobacidn de dicha direccion.

e Anade que, en ningln extremo de la norma sanitaria o de las bases integradas
se exige puntualmente que sefalar la edicidén de la norma sea un requisito al
gue deban sujetarse los postores.

e Asimismo, trae a colacion lo expresado por el Tribunal, en los
pronunciamientos vinculados a los Expedientes N° 05022-2024-TCE, N°
05057-2024-TCE y N° 05076-2024-TCE, respecto de los cuales es posible
recoger que la propia entidad manifesté que no existe una obligacién de
detallar de forma especifica la edicién de la norma técnica; por lo que no
considera atendible el cuestionamiento formulado en este extremo,
correspondiendo que este sea declarado infundado.

Respecto de la acreditacion de la especificacion técnica del material de las protesis
requeridas.

e Sobre este extremo, sostiene que la literatura médica expresa que los
términos reabsorbible, bioabsorbible, degradable, biodegradable son
sindnimos. A ello, agrega que, segun el Departamento de Salud de Estados
Unidos, la cualidad de bioabsorbible significa que los biomateriales se
eliminan gradualmente del cuerpo después de cumplir su funcién, definicién
gue concuerda con el término biodegradable, que implica que un material se
degrade por accién biolégica.

e Sobre lo expuesto, resalta que, si un producto es bioabsorbible,
necesariamente también es biodegradable, lo cual se aprecia como parte de
las caracteristicas contenidas en la folleteria presentada por su representada.

e Adicionalmente, menciona que el cuestionamiento del Impugnante en este
extremo se opone a lo contenido en su propia oferta, pues en esta se advierte
gue habria ofertado dispositivos médicos que utilizan el mismo polimero, por
lo que su argumento también resultaria en el incumplimiento de lo ofertado
por dicho postor.

e En ese entender, a su criterio, los cuestionamientos formulados por el
Impugnante carecen de sustento y asidero.
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Sobre los cuestionamientos a la oferta del Impugnante

e Considera que el certificado de analisis de producto terminado, presentado
como parte de la oferta del Impugnante, no cumple con las exigencias legales,
pues recoge multiples lotes.

e Sobre el particular, refiere que el certificado de analisis es un informe técnico
suscrito por el profesional responsable de control de calidad, en el que se
sefiala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dicho andlisis, de conformidad con lo regulado en la
normativa sanitaria, prevista en el Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

e Ademas, sostiene que, los pardmetros obtenidos para un lote no pueden ser
exactamente iguales a otro lote, lo cual guarda relacién con la definicion
expresada por la misma norma sanitaria.

e Considerando lo antes sefialado, el Adjudicatario cuestiona que no resulta
posible presentar un certificado de andlisis por varios lotes, pues ello
representaria que se deban consignar los resultados obtenidos por cada lote
en un mismo documento, cuando en realidad el control de calidad por lotes
es agrupado.

e Por otro lado, resalta que, el certificado presentado por el postor adjudicado
concluye que el producto es hipoalergénico; sin embargo, considera que ello
no es posible determinarlo con la norma ISO 10993-10.

e Por tanto, considera que el certificado de andlisis presentado por el
Impugnante no cumple con las exigencias de las bases integradas y, por tanto,
corresponde que su oferta sea declarada no admitida.

Con el Escrito N° 2, presentado el 28 de junio de 2024 ante el Tribunal, el
Adjudicatario expresa que el 27 del mismo mes y afio, entre el rango horario de
11:30 pmy 11:59 pm, su representada procuré presentar el escrito de absolucion
de traslado; sin embargo, a razén de fallas técnicas de la plataforma de la mesa de
partes digital del OSCE, ello no fue factible, por lo que procedié a remitir dicho
escrito por medio del correo electrdénico, y como constancia de ello, remite una
captura de pantalla que acreditaria lo indicado.
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Por medio del Escrito N° 01, presentado ante el Tribunal en la misma fecha, la
Entidad remitio el Informe N° 006-SCI-DIDAEC-DIR-INCOR-ESSALUD-2024, emitido
por las jefaturas del Servicio de Cardiologia Intervencionista y el Servicio Clinico
Cardiopediatrico de la Entidad, en el que se pronuncié sobre el recurso de
apelacion, bajo los siguientes términos:

Sefiala que, los certificados de analisis son elaborados de acuerdo al formato
propio de cada fabricante; en ese sentido, considera que el Adjudicatario
cumplié con presentar los certificados de analisis.

Agrega que, en los documentos cuestionados es posible apreciar el nimero
de ISO y la edicidon o version de dicha certificacion, no siendo posible apreciar
el afio de la publicacion de la edicidn o versién del ISO.

Al respecto, menciona que, en las bases integradas no se requeria que se
coloque el afo de la publicacidn, sino solo la edicién de la norma la cual debe
estar vigente, por lo que considera que el Adjudicatario cumplié con presentar
su oferta de acuerdo a lo solicitado en las bases integradas, la misma que
permite tener certeza sobre las pruebas realizadas y los resultados
consignados en el certificado.

Respecto de Ila especificacion técnica que no habria acreditado el
Adjudicatario como parte de la folleteria presentada, sostiene que en la carta
gue contiene la declaracién del fabricante se aprecia que los dispositivos
médicos ofertados son biodegradables. Asimismo, refiere que en el Registro
sanitario N° DM20259E ha sido consignado que el material es bioabsorbible;
por lo que, de lo declarado y presentado por el Adjudicatario, a criterio de la
Entidad, dicho postor ha cumplido con acreditar ambas caracteristicas del
material, segun lo requerido en las bases integradas.

Finalmente, sefiala que no existe informacién contradictoria en la oferta
presentada por el Adjudicatario, respecto de los items del procedimiento de
seleccion impugnados, pues considerando tanto la folleteria, como el registro
sanitario presentados, ha sido posible validar el cumplimiento de las
especificaciones técnicas de los dispositivos médicos requeridos.

A través del decreto del 28 de junio de 2024, se dispuso remitir el expediente a la
Tercera Sala del Tribunal, para que evalte la informacién que obra en el mismo, y

de ser el caso, en el plazo de cinco (5) dias habiles lo declare listo para resolver.
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Por medio del decreto del 28 de junio de 2024 se dispuso tener por apersonado al
postor Dispositivos Médicos E.I.R.L. en calidad de tercero administrado, y se tuvo
por absuelto el traslado del recurso impugnativo.

Considerando lo sefialado en la Resolucion N° 000103-2024-OSCE/PRE, publicada
el 2 de julio de 2024, a través de la cual se formalizé el Acuerdo del Consejo
Directivo que aprueba la reconformacion de las Salas del Tribunal, mediante el
decreto del 8 de julio de 2024 se dispuso remitir el expediente materia de analisis
a la Sexta Sala del Tribunal.

Mediante el decreto del 10 de julio de 2024, se dejé a consideracidn de la Sala lo
remitido por el Adjudicatario.

A través del decreto de la misma fecha, se dejé a consideracién de la Sala lo
indicado por la Entidad.

Con el decreto del 10 de julio de 2024 se program la realizacidén de una audiencia
publica para el 17 del mismo mes y afo.

El 16 de julio de 2024 la Entidad y el Impugnante acreditaron a sus representantes
para que hagan uso de la palabra en la audiencia programada.

El 17 del mismo mes y afio, se llevd a cabo la referida audiencia con la participacién
de los representantes del Impugnante, del Adjudicatario y de la Entidad.

Por medio del decreto del 17 de julio de 2024 se requirid a la Entidad que explique
la definicidn de la palabra “edicion” en el contexto que se incorpord en las bases
del procedimiento de seleccion.

Asimismo, se consultd si la edicién de una norma de calidad internacional equivale
al afio en el que fue emitida, debiendo precisar con qué informacién es posible
verificar que las citadas normas se encuentran vigentes a la fecha de fabricacién
del bien ofertado.

De la misma forma se requirié que precise si la norma I1SO 10993-10:2021
contempla el término “hipoalergénico” como parte del objeto y campo de
aplicacién de dicha norma, y en dicho contexto, que confirme si el Impugnante
incluyod dicho término, de forma iddnea, en el certificado de analisis presentado
como parte de su oferta.
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Por otro lado, se solicité a la DIGEMID la remisién del certificado y/o protocolo de
analisis presentado por la empresa Boston Scientific Perd S.A.C. como parte del
trdmite de inscripcidon en el Registro Sanitario (N° DM2474E) y, de corresponder,
gue confirme si dicho documento es concordante con el protocolo de analisis del
30 de noviembre de 2023, emitido por la misma empresa, y presentado en el
marco del procedimiento de seleccién.

Asi también fue requerido que aclare cual es la informacidn obligatoria que debe
contener el protocolo y/o certificado de anélisis.

Para ello se otorgo el plazo de tres (3) dias habiles.

Mediante el Escrito N° 3, presentado el 22 de julio de 2024, la Entidad presentd
ante el Tribunal el Informe técnico N° 007-SCI-DIDAEC-DIR-INCOR-ESSALUD-2024,
emitido por el jefe del Servicio de Cardiologia Intervencionista y por el jefe del
Servicio Clinico Pediatrico, a través del cual indicaron lo siguiente:

e La palabra edicion es una versién de una norma internacional de aplicacion
universal, en la que se acoge un fabricante para realizar pruebas a sus
dispositivos médicos bajo parametros establecidos en dicha norma, basados
en el control de calidad, a fin de determinar si el producto fabricado cumple
con las especificaciones técnicas establecidas para la identidad, potencia,
pureza y otras caracteristicas que sean requeridas.

Asimismo, fue precisado que las ediciones se actualizan regularmente para
mantenerse al dia con estos cambios y garantizar que sigan siendo relevantes
y utiles, dichas actualizaciones pueden ser el resultado de avances
tecnolégicos, cambios en las practicas de las industrias o con la finalidad de
aclarar o mejorar la redaccién de una norma.

e Al respecto, refiere que la ediciéon de una norma no es equivalente al afio en
el que esta fue emitida o publicada, considerando que en un mismo afo se
podrian realizar varias ediciones o caso contrario puede estar vigente por
varios afos.

Adicionalmente, fue senalado que, conforme se desprende del Decreto
Supremo N° 016-2011/SA-DIGEMID, no existe una estructura o un formato
internacional que uniformice la presentacion de dicho documento; por lo que,
es a partir de la fecha de fabricacidn del dispositivo médico que es posible
verificar si la edicidn de la norma internacional empleada esta vigente, y para
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ello se efectua la busqueda de esta ultima en la plataforma de la certificadora
correspondiente.

De otra parte, fue precisado que la norma internacional 1ISO 10993-10:2021
no contempla la expresion “hipoalergénico”; no obstante, esta ultima
determina ensayos de irritacion y sensibilizacidn cutanea, y esta informacién
forma parte de la ficha de especificaciones homologadas por el IETSI.

Sobre el particular, se confirmé que el referido término fue incorporado de
forma idénea en el certificado presentado por el Impugnante, en virtud de la
citada norma internacional, como parte de la prueba de biocompatibilidad.

En ese sentido, concluye que el ISO 10993-10:2021 puede acreditar la
especificacion técnica de “hipoalergénico” considerando que este evalua el
cumplimiento de sensibilidad en el cuerpo al tener contacto con el dispositivo
médico.

A través del decreto del 24 de julio de 2024 se declaré el expediente listo para
resolver.

Por medio del Oficio N° 1327-2024-DIGEMID-DG-EA/MINSA, presentado el 25 de
julio de 2024 ante el Tribunal, la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas — DIGEMID remitié la Nota informativa N° 227-2024-DIGEMID-DDMP-
EDM/MINSA, emitida por la Direccion de Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de dicha entidad, mediante la cual fue atendido el requerimiento de
informacién efectuado por el Tribunal, en el siguiente tenor:

Para la obtencidn del registro sanitario de dispositivos médicos de la Clase IV
(criticos en materia de riesgo), el certificado de anilisis es presentado si lo
tuviera, como parte de la informacién técnica, de acuerdo a lo indicado en el
articulo 127 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

La empresa Boston Scientific Perd S.A.C. no presenté ante la DIGEMID el
certificado de analisis como parte del tramite de inscripciéon en el Registro
Sanitario N° DM24747E.

El protocolo y/o certificado de anélisis, tiene que cumplir con lo indicado en
la definicion de Certificado de Analisis, segun lo consignado en el Anexo N° 1
“Glosario de Términos y Definiciones” del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.
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Mediante Escrito N° 003, presentado el 2 de agosto de 2024, ante la Mesa de
Partes del Tribunal, el Adjudicatario reiteré lo expresado en su recurso de
absolucién de traslado del recurso de apelacidn y, presentd argumento adicionales
en el siguiente tenor:

e Envirtud de la informacién remitida por la DIGEMID, que informa al Tribunal
gue el Impugnante no presentd el certificado de andlisis aludido en el marco
del tramite de obtencidon de registro sanitario, cuestiona que el referido
postor cuente con un certificado de andlisis que habria sido elaborado de
forma previa a la comercializacidn. En dicho caso, el referido documento debe
haberse presentado ante la autoridad sanitaria para la actualizacién del
registro sanitario.

e En dicho contexto, considera que el Impugnante se encuentra impedido de
comercializar en territorio nacional, productos que no fueron aprobados al
momento de otorgarse el registro sanitario.

FUNDAMENTACION:

Es materia del presente analisis, el recurso de apelacién interpuesto por el postor
Boston Scientific Perd S.A.C., contra el otorgamiento de la buena pro del
procedimiento de seleccién de los ftems N° 3, 6, 7, 9, 10, 12, 13, 16 y 17; ademas
de solicitar que se declare no admitida la oferta del postor Dispositivos Médicos
E.Il.LR.L. y se le otorgue la buena pro de los items N° 3, 6, 7, 9, 10, 12, 13, 16 y 17
del procedimiento de seleccion.

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

Con relacidn a ello, es necesario tener presente que los medios impugnatorios en
sede administrativa se encuentran sujetos a determinados controles de cardcter
formal y sustancial, los cuales se establecen a efectos de determinar la
admisibilidad y procedencia de un recurso, respectivamente; en el caso de la
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procedencia, se evalua la concurrencia de determinados requisitos que otorgan
legitimidad y validez a la pretensidn 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 drgano
resolutor.

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

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

El articulo 117 del Reglamento delimita la competencia para conocer el recurso de
apelacion, estableciendo que es conocido y resuelto por el Tribunal cuando se
trate de procedimientos de seleccidon cuyo valor estimado o referencial sea
superior a cincuenta (50) UIT? y cuando se trate de procedimientos para
implementar o mantener catdlogos electrénicos de acuerdo marco. También
dispone que, en los procedimientos de seleccidn 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 apelacién.

Bajo tal premisa normativa, dado que, en el presente caso, el recurso de apelacién
ha sido interpuesto respecto de una licitacion publica, cuyo valor estimado total
asciende a S/ 1 226 955.12 soles, siendo dicho monto superior a 50 UIT, este
Tribunal es competente para conocerlo.

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

El articulo 118 del Reglamento ha establecido taxativamente los actos que no son
impugnables, tales como: i) las actuaciones materiales relativas a la planificacién
de las contrataciones, ii) las actuaciones preparatorias de la Entidad convocante,
destinadas a organizar la realizacion de procedimientos de seleccion, iii) los

El procedimiento de seleccion fue convocado el 14 de noviembre de 2023; por lo cual el valor de la Unidad
Impositiva Tributaria (UIT) aplicable al caso concreto es el que se aprobd para el afio 2023, el cual asciende a
S/ 4 950.00, segun lo determinado en el Decreto Supremo N° 309-2022-EF. En dicho caso, cincuenta (50) UIT’s
equivalen a S/ 247 500.00.
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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 apelacion contra el
otorgamiento de la buena pro del procedimiento de seleccion, ademas de solicitar
gue se declare no admitida la oferta del Adjudicatario y se ordene al comité de
seleccion que la buena pro sea otorgada a su representada; por consiguiente, se
advierte que los actos objeto del recurso no se encuentran comprendidos en la
relacién de actos inimpugnables.

Sea interpuesto fuera del plazo.

El articulo numeral 119.2 del articulo 119 del Reglamento establece que la
apelacidn contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena
pro, contra la declaracién de nulidad, cancelacién y declaratoria de desierto del
procedimiento, se interpone dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de
haberse tomado conocimiento del acto que se desea impugnar. En el caso de
adjudicaciones simplificadas, seleccién de consultores individuales y comparacién
de precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles, siendo los plazos indicados
aplicables a todo recurso de apelacién.

De igual modo, segun el literal c) del articulo 122 del Reglamento, la omisién de
los requisitos sefialados en los literales b), d), e), f) y g) del articulo 121 —
identificacion del impugnante, el petitorio, las pruebas instrumentales
pertinentes, la garantia por interposicién del recurso y copia de la promesa de
consorcio, cuando corresponda—, es subsanada por el apelante dentro del plazo
maximo de dos (2) dias habiles contados desde el dia siguiente de la presentacion
del recurso de apelacidn. Este plazo es Unico y suspende todos los plazos del
procedimiento de impugnacion.

En aplicacion a lo dispuesto en el citado articulo, teniendo en cuenta que la
apelacion se da contra el otorgamiento de la buena pro de una licitacion publica,
el Impugnante contaba con un plazo de ocho (8) dias habiles para interponer su
recurso de apelacidn, el cual vencia el 13 de junio de 20243, considerando que la
buena pro se notificé en el SEACE el 31 de mayo del mismo afio.

Mediante la Ley N° 31788, publicada el 15 de junio de 2023, que modifica el Decreto legislativo N° 713, fue
declarado feriado el 7 de junio de 2024, a fin de celebrarse la Batalla de Arica y Dia de la Bandera. Por tanto,
dicha fecha no se computa dentro del plazo que los postores tenian para presentar un recurso de apelacién.
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Al respecto, del expediente se aprecia que 13 de junio de 2024, subsanandolo el
dia 17 del mismo mes y afio, el Impugnante interpuso su recurso de apelacion; en
consecuencia, cumplid con el plazo descrito en el articulo 119 del Reglamento.

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

De la revision del recurso de apelacion del Impugnante, se aprecia que este
aparece suscrito por el sefior Danilo Alberto Plata Sastre, en calidad de gerente
general.

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 ningun elemento a partir del cual pueda inferirse y determinarse que el
Impugnante se encuentre 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 pueda evidenciarse que el Impugnante
se encuentre incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

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

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

Notese 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
integradas, por tanto, cuenta con legitimidad procesal e interés para obrar.
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Sea interpuesto por el postor ganador de la buena pro.

En el caso concreto, la oferta del Impugnante ocupd el segundo lugar en el orden
de prelacidn.

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

El Impugnante ha solicitado que se revoque el otorgamiento de la buena pro del
procedimiento de seleccién, ademds de solicitar que se declare la no admisién de
la oferta del Adjudicatario y se otorgue la buena pro de los items N° 3, 6, 7, 9, 10,
12, 13, 16 y 17 del procedimiento de seleccién a su favor.

En ese sentido, de la revisién a los fundamentos de hecho del recurso de
apelacién, se aprecia que estos 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 efectuar el andlisis de los asuntos de
fondo planteados.

PRETENSIONES:

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

» Setenga por no admitida la oferta del Adjudicatario.
» Serevoque el otorgamiento de la buena pro.
» Se le otorgue la buena pro del procedimiento de seleccidn.

El postor Boston Scientific Perd S.A.C. solicité lo siguiente:

» Se tenga por no admitida la oferta del Impugnante.
» Se confirme la buena pro que se le otorgé.

FIJACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS:
Habiéndose verificado la procedencia del recurso presentado y considerando el

petitorio sefialado de forma precedente, corresponde efectuar el andlisis de
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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 el mismo literal del articulo 127 del Reglamento,
gue establece que la determinacidn 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 absolucidn de traslado del recurso de apelacion, presentados dentro del
plazo previsto, sin perjuicio de la presentacién de pruebas y documentos
adicionales que coadyuven a la resolucién de dicho procedimiento.

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

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

En ese contexto, se aprecia que el decreto de admisién del recurso fue publicado
de manera electrdnica por el Tribunal en el SEACE el 24 de junio de 2024, razén
por la cual contaban con tres (3) dias habiles para absolver el traslado del citado
recurso, esto es, hasta el 27 del mismo mes y ano.

Al respecto, se aprecia que el Adjudicatario se apersoné y absolvio el recurso el 28
de junio de 2024, oportunidad en la cual presentd argumentos de defensa en
torno a lo planteado por el Impugnante, los cuales deben ser valorados al
momento del analisis correspondiente.

Asimismo, el citado postor cuestiond que el certificado de andlisis presentado

como parte de la oferta del Impugnante no cumple con lo requerido en las bases;
no obstante, dicha precisién se dio de forma extemporanea.
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De igual modo, mediante el Escrito N° 002, presentado el 28 de junio de 2024 ante
el Tribunal, el Adjudicatario indica que el 27 del mismo mes y afo, entre las 11:30
pm a las 11:59 pm intentd presentar el escrito de absolucién de traslado a través
de la Mesa de Partes Digital del OSCE; sin embargo, ello no habria sido posible por
problemas en dicha plataforma.

En dicho contexto, sostiene haber remitido el referido escrito al correo electrénico
del Tribunal (tribunal@audienciasosce.gob.pe) y, a su vez, haber logrado la
presentacion de su escrito de absolucidon por medio de la mesa de partes a las
00:07 am del 28 de junio de 2024.

Considerando lo expuesto, refiere que los errores de la Mesa de Partes Digital del
OSCE no pueden ser atribuidas a su representada, ya que su derecho a absolver el
traslado del recurso de apelacidn habria sido afectado con fallas técnicas que
impidieron que registre su escrito hasta las 11:59 pm del dia 27 de junio de 2024.

Al respecto, cabe mencionar que el Adjudicatario refiere haberse visto impedido
de acceder a la Mesa de Partes Digital del OSCE en un determinado intervalo de
tiempo del ultimo dia habil del plazo otorgado para la absolucién del traslado del
recurso de apelacién; sin embargo, de la revisidn del reporte de escritos de la mesa
de partes se aprecia que en el referido rango horario del 27 de junio de 2024
(11:30 pm - 11:59 pm) se habria registrado la recepcion de distintos documentos,
conforme se aprecia a continuacion:

Figura 1.
Registros efectuados a través de la Mesa de Partes Digital del OSCE.

Nro Registro de Mesa de Partes
Nro. de expediente

Tipo de expediente

Tipo de documento
Asunto

Remitente

Nro. Folios

Fecha y hora de recepcion
DNI del presentante
Nombre del presentante
Courier

Observaciones

HOJA DE CARGO DE RECEPCION DE DOCUMENTOS

-2024-MP15

Recurso de Apelacién
ESCRITO

Remite informacion

27/06/2024 23:33

2024-00
NO
2 ARCHIVOS/DIGITAL

Nota: Estimado usuario, considere que el nimero de expediente es indispensable para
dar seguimiento a su tramite

Fecha y hora: 27/06/2024 23:33
USUEToT 6eNavazy

HOJA DE CARGO DE RECEPCION DE DOCUMENTOS

Nro Registro de Mesa de Partes

Nro. de expediente

Tipo de expediente

Tipo de documento
Asunto

Remitente

Nro. Folios

Fecha y hora de recepcién
DNI del presentante
Nombre del presentante
Courier

Observaciones

-2024-MP15

Recurso de Apelacién
ESCRITO

Remite informacion

27/06/2024 23.41

2024-00
NO
1 ARCHIVO/DIGITAL

Nota: Estimado usuario, considere que el nimero de expediente es indispensable para

dar seguimiento a su tramite

Fecha y hora: 27/06/2024 23:41
USUETG T SCNavazg
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HOJA DE CARGO DE RECEPCION DE DOCUMENTOS

Nro Registro de Mesa de Partes -2024-MP15
Nro. de expediente

Tipo de expediente Recurso de Apelacion
Tipo de documento ESCRITO

Asunto Remite informacion
Remitente

Nro. Folios

Fecha y hora de recepcion
DNI del presentante

Nombre del presentante 2024-00

Courier NO

Observaciones 2 ARCHIVOS/DIGITAL

Nota: Estimado usuario, considere que el niimero de expediente es indispensable para
dar seguimiento a su trémite

Fecha y hora: 27/06/2024 23.58
TEUaTIo cenavery

Como se aprecia, el dia 27 de junio de 2024 en el intervalo de tiempo antes
mencionado, en el cual el Adjudicatario alude que la Mesa de Partes Digital del
OSCE presentaba fallas técnicas, se materializd el registro de tres (3) documentos.

Cabe precisar que, si bien fue alegado que existian problemas de funcionamiento
en la mesa de partes, el Adjudicatario no adjuntd algin elemento que acredite lo
afirmado por aquél, en tanto solo incorpord una imagen en la que se aprecia que
habria remitido el 27 de junio de 2024 a las 11:59 pm un correo electrénico a la
direccién vinculada a las audiencias virtuales del Tribunal.

Adicionalmente, el Adjudicatario adjunté documentos que acreditan que al dia
siguiente habil (28 de junio de 2024) comunicé al correo electrénico
mesapartesdigital.osce.gob.pe que el sistema habria estado fallando y que recién
en dicha fecha le fue posible presentar el escrito de absolucién, por lo que requiridé
se considere como fecha de presentacién el 27 del mismo mes y afio.

Sobre el particular, cabe recordar que, de acuerdo a lo sefialado en el decreto del
24 de junio de 2024, la absolucion se debia efectuar a través de la Mesa de Partes
Digital del OSCE en el plazo de tres (3) dias hdbiles, contados a partir del dia
siguiente de notificados a través del SEACE con el recurso de apelacién y sus
anexos, es decir hasta el 27 del mismo mes y afio.

Aunado a lo anterior, debe tenerse presente que, de acuerdo al registro de la Mesa
de Partes Digital del OSCE, el escrito de absolucion del traslado del recurso de
apelacion fue presentado por el Adjudicatario mediante la referida mesa de partes
el 28 de junio de 2024 a las 8:41 am, conforme se aprecia en la siguiente imagen:

Pagina 23 de 40



A DE
JyBUCA DE( o,
& by

PERU Ministerio

Organismo
Supervisor delas
Cantrataciones
del Estado

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 2627-2024-TCE-S6

Figura 2.
Cargo de presentacion del escrito de absolucion del traslado del recurso de apelacion
mediante la Mesa de Partes Digital del OSCE.

HOJA DE CARGO DE RECEPCION DE DOCUMENTOS

Nro Registro de Mesa de Partes 18910-2024-MP15

Nro. de expediente 06283-2024-TCE

Tipo de expediente Recurso de Apelacién

Tipo de documento ESCRITO

Asunto Apersonamiento de Tercero
Remitente DISPOSITIVOS MEDICOS E.I.R.L
Nro. Folios

Fecha y hora de recepcion

DNI del presentante

Nombre del presentante 2024-00108213

Courier NO

Observaciones 1 ARCHIVO/DIGITAL

Nota: Estimado usuario, considere que el nimero de expediente es indispensable para
dar seguimiento a su tramite

Fecha y hora: 28/06/2024 08:42
TATIoT VI

U 73

En ese sentido, considerando que se habria acreditado que en el rango horario
sefialado por el Adjudicatario, la Mesa de Partes Digital del OSCE estuvo operando
sin falla alguna para la presentacién de documentos dirigidos al Tribunal, y que el
referido postor efectud el registro de su escrito el 28 de junio de 2024, es decir de
forma extempordanea, los cuestionamientos que efectud contra la oferta del
Impugnante no podran ser considerados para determinar los puntos
controvertidos, de acuerdo a lo previsto en los articulos 126 y 127 del Reglamento.

En atencidn a ello, los puntos controvertidos a esclarecer son los siguientes:
» Determinar si el certificado de andlisis que presenté el Adjudicatario como
parte de su oferta, cumple con las condiciones previstas en las bases

integradas, en lo referente a la edicion de las normas de calidad.

» Determinar si el folleto que presentd el Adjudicatario acredité que el
biopolimero de la proétesis ofertada cuente con la caracteristica de
bioabsorbible.

» Determinar si corresponde otorgar la buena pro al Impugnante.

ANALISIS DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS:

Con el propdsito de esclarecer esta controversia, es relevante destacar que el
analisis que efectle este Tribunal debe tener como premisa que la finalidad de la

normativa de contrataciones publicas no es otra que las Entidades adquieran
bienes, servicios y obras en las mejores condiciones posibles, dentro de un
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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; por el otro, para
controlar la discrecionalidad de la Administracién en la interpretacién de las
normas aplicables, en la integracién juridica para resolver aquellos aspectos no
regulados, asi como para desarrollar las regulaciones administrativas
complementarias. Abonan en este sentido, entre otros, los principios de 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 avocara al analisis de los puntos controvertidos planteados en el
presente procedimiento de impugnacién.

PRIMER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si el certificado de analisis que

presenté el Adjudicatario, como parte de su oferta, cumple con las condiciones
previstas en las bases integradas, en lo referente a la edicidn de las normas de calidad.

10.

Segun se desprende de los antecedentes, el Impugnante ha cuestionado que los
certificados de analisis y/o protocolo de andlisis de producto terminado,
presentados como parte de la oferta del Adjudicatario para los items N° 3, N° 6,
N° 7, N°9, N° 10, N° 12, N° 13, N° 16 y N° 17 del procedimiento de seleccién, no
cumplen con las exigencias exigidas en las bases integradas.

Al respecto, sefiala que, en los certificados de andlisis que presentd el
Adjudicatario (obrantes en los folios 41, 63, 85, 129, 151, 195, 217, 283 y 305 de
su oferta), no fue consignada la edicién de las normas de calidad internacional a
las que se habria acogido dicho postor, conforme lo requiere el literal m) del
numeral 2.2.1.1 del capitulo Il de la seccidn especifica de las bases integradas, el
cual sefiala que los referidos documentos debian ser presentados segun lo
establecido en el acapite de requerimiento de las mismas bases, el cual prevé que
en los certificados debia precisarse la edicién de las normas de calidad nacional,
internacional y/o propia a la que se acogia el fabricante, las que debian estar
vigentes a la fecha de fabricacidén de cada dispositivo.
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Considerando lo anterior, sostiene que al no haber consignado la informacién
relacionada a la edicién de las normas técnicas a las que se habria acogido, el
Adjudicatario no habria brindado informacion clara respecto del parametro o
estdndar de referencia que se habria empleado para la realizacidn de los ensayos,
lo cual no permitiria tener certeza sobre las pruebas realizadas y los resultados
obtenidos y plasmados en los certificados.

Sobre el particular, en su escrito de absolucién al recurso de apelacién, el
Adjudicatario sefialé que, como parte del tramite para la inscripcidén del registro
sanitario los interesados deben presentar un certificado de andlisis, y de
corresponder la DIGEMID determina si este se adecUa a la normativa sanitaria
peruana. Al respecto, sostiene que los certificados presentados por su
representada cuentan con la aprobacidn de la autoridad sanitaria.

Agrega, respecto de los certificados de analisis que presentd, que en ningun
extremo de la norma sanitaria o de las bases integradas se exige puntualmente
gue senalar la edicidon de la norma sea un requisito al que deban sujetarse los
postores.

De igual modo, menciona que en los pronunciamientos vinculados a los
Expedientes N° 05022-2024-TCE, N° 05057-2024-TCE y N° 05076-2024-TCE, fue
sefialado que no existe una obligacién de detallar de forma especifica la edicion
de la norma técnica; por lo que no considera atendible el cuestionamiento
formulado en este extremo, correspondiendo que este sea declarado infundado.

A su turno, la Entidad presenté el Informe N° 006-SCI-DIDAEC-DIR-INCOR-
ESSALUD-2024, emitido por las jefaturas del Servicio de Cardiologia
Intervencionista y el Servicio Clinico Cardiopediatrico, en el cual indicaron que los
certificados de analisis son elaborados de acuerdo al formato propio de cada
fabricante; en ese sentido, considera que el Adjudicatario cumplié con presentar
los certificados de analisis.

Afiade que en los documentos cuestionados es posible apreciar el nUmero de ISO
y la edicion o version de dicha certificacion, no siendo posible apreciar el afio de
la publicacion de la edicidn o version del 1SO.

Asimismo, menciona que en las bases integradas no se requeria que se coloque el

afo de la publicacién, sino solo la edicion de la norma la cual debe estar vigente,
por lo que considera que el Adjudicatario cumplid con presentar su oferta de
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acuerdo a lo solicitado en las bases integradas, la misma que permite tener certeza
sobre las pruebas realizadas y los resultados consignados en el certificado.

En relacién a los argumentos sefialados, de la revisidon de las bases integradas, se
aprecia que se solicitd como parte de los requisitos de admisién, el certificado de
analisis y/o protocolo de andlisis del producto terminado, de acuerdo a lo
establecido en el capitulo Il de las bases, segliin se muestra:

Figura 3.
Documentos de presentacion obligatoria, segun las bases integradas.
2.1. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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
(...)

m) Certificado de andlisis y/o protocolo de andlisis del producto
terminado (copia simple), segun lo establecido en el capitulo Ill
de las bases.

Nota: Extraido de la pdgina 18 y 22 de las bases integradas.

Al acudir al capitulo Il en mencidn, al que se remite el literal m) antes acotado, se
observa que en el literal c) del apartado 6.2, correspondiente a los “Requisitos
técnicos minimos y condiciones generales para la contratacién del suministro de
material médico prdtesis intracoronaria revestida con drogas para el Instituto
Nacional Cardiovascular — INCOR” (consignados en el numeral 3.1 del capitulo llI
de la seccién especifica de las bases integradas), se detalla el contenido minimo
del citado documento, segln se muestra:

4

La omisiéon del indice no determina la no admisién de la oferta.
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Figura 4.
Especificaciones técnicas segun las bases integradas.

= cgoc84 B
Ak Essalud 9'%(- N, @ ,,,,, :

REQUISITOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA
CONTRATACION DE S INISTRO MATERIAL MEDICO PROTESIS
INTRACO RIA REVESTIDA C DROGAS PARA EL INSTITUTO NACIONAL
CARDIOVASCULAR - INCOR

(...)

6. REQUISITOS TECNICOS MINIMOS DEL DISPOSITIVO MEDICO:

(...)

c) Certificado de Analisis del Producto terminado (Prot: lo de Analisis)
Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad del
Laboratorio/Fabricante, en el que se sefala los andlisis realizados en todos sus
componentes, los limites y los resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a lag/s§
exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de reconocimien g‘?’
]

internacional, nacional y/o propias. Cuando se haga mencién a protocolo de analisis §
refiere a certificado de andlisis. O

Los certificados de andlisis deben consignar la edicién de las normas de calidad
Nacional, Internacional y/o propia a la que se acoge el fabricante, vigentes a la fecha de
fabricacion del Dispositivo Médico.

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

El certificado de analisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion: nombre
del producto y/o cddigo de referencia®, nimero de lote, fecha de vencimiento, fecha de
andlisis o fecha de emision del documento, las especificaciones técnicas y resultados
analiticos obtenidos, firma del o los profesionales responsables del control de calidad vy,
nombre del laboratorio / fabricante que lo emite.

(...)

En el caso de productos estériles, el certificado de analisis debera consignar la prueba
de esterilidad; asimismo, en dicho certificado se debe indicar el método de esterilizacion;
en caso no lo indique, debera adjuntar el Certificado de Esterilidad del producto ofertado.

El Protocolo de Analisis por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre,
firma y sello) por el Director Técnico de la empresa postora.

La presentacién del Certificado de Analisis del producto que se oferte, es obligatoria,
independientemente cuente o no con Registro Sanitario.

*Conforme a lo autorizado en su Registro Sanitario.

Nota: Extraido de la pdgina de las pdginas 26, 28 y 29 bases integradas.

Segun se aprecia, en las bases se establecidé que el certificado de andlisis debe
sefalar los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y resultados
obtenidos, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de
calidad de reconocimiento internacional, nacional y/o propias.

Asimismo, se detalla que el certificado debe consignar la edicidon de las normas de
calidad nacional, internacional y/o propia a la que se acoge el fabricante, vigentes

a la fecha de fabricacién del producto.

Teniendo ello en cuenta, de la revisién de la oferta presentada por el
Adjudicatario, se aprecian los certificados de analisis segln se puede ver:
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Figura 5.
ftem N° 3: Certificado de andlisis.

PRUEBA ==} —__ ESPECIFICACION

LOGRADO
PRUEBA /| PARAMETRO ESPECIFICACION UNIDAD (Cantidad 50 ESTANDAR
ple: )
Diamairo a pres:on no 2.50 £ 10% | milimetro | Av s

min. 16 barra

Estallido longitudinal sin (3
fragmentacién
0.85-0.95

Movimiento con facilidad de
mandril ©0,38 durante
inflado a presion RBP

Figura 6.
ftem N° 6: Certificado de andlisis.

~ ESPECIFICACION e

—__ ESTANDAR _

LOGRADO
{Cantidad 50
piezas)

___fragmentacion . !

) 0.85-0.95 s ime
Movimiento con facilidad de

mandril 20,38 durante el primer

inflado a presion RBP €03

10 inflados con RBP sin fallas

| RESULTADO_

Nota: Extraido de la pdgina 63 de la oferta del Adjudicatario.

Figura 7.
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ftem N° 7: Certificado de andlisis.

PRUEBA | o _ ESPECIFICACION _ ) “ESTANDAR | RESULTADO
S TAND

LOGRADO

PRUEBA | PARAMETRO ESPECIFICACION UNIDAD (Cantidad 50 ESTANDAR RESULTADC
o : plezas)
35 85.00 + 109 ulimet A 81
e d eS8 . bt
o jmin. 16 5 Pa

Estallido l::r_::\:lmn: sin Si, _7 ot .
mandril 80,38 P
infiado a presion REP =03

ia a 'a tanga del 0alon 10 inflados con RBP sin fallas 55% d . | = A OG5S 1 Pasé

| &MN4S0 10555

Nota: Extraido de la pdgina 85 de la oferta del Adjudicatario.

Figura 8.
ftem N° 9: Certificado de andlisis.

“ESPECIFICACION I 'ESTANDAR [ RESULTADO |

“PRUEBA

ja para: stent S-CoCr, sistema dispensador DS-RX »

Jad C L
t Epory
LOGRADO
ESPECIFICACION UNIDAD {Cantidad 50 ESTANDAR RESULTADO
X s = plezas) .
__BO0%10% - ' _Av.241 P
58 ) st i
min. 16 24 P
“Estaliido longitudinal sin I IS 0 infiscones on

fragmentacion

0.85-0.85

NMovimiento con facilidad de
mandril 90,38 durante ¢l primer

inflado a presion RBP 50,3
BNISD 105551

Nbita:r Extraido de la pdgina 129 de la oferta del Adjudicatario.
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Figura 9.
ftem N° 10: Certificado de andlisis.

o R LI T

_RESULTADO |

Oco d eno resioua )

BIOCONPATIBILIDAD

[ LOGRADO
UNIDAD (Cantidad 50 ESTANDAR RESULTADO

Pasd
— - - —— — = |
Estallido longitudinal sin | S 2 |
~aso
fragmentacion -
~ 0.85-0.95 e imetro

T PR vimiento con facilidad de
oo e o sl mandril 80,38 durante el primer Paso
i __Inflado a presion RBP < 0,3 | — g
Resictencia ga del be'on (10 inflados con RBP sin fallas ot Pasd
Nota: Extraido de la pdgina 151 de la oferta del Adjudic
Figura 10.
ftem N° 12: Certificado de andlisis.
___PRUEBA I _ESPECIFICACION = QU PR FAN RESULTADO

LOGRADO )
ESPECIFICACION UNIDAD (Cantidad 50 ESTANDAR RESULTADO

— - { o 4 peexas) e
0 10% = §__milime Av.2.4 e
== barra B ! __Pasd
min. 16 bama 350
Estallido longitudinal sin == ) [s o Pas(
fragmentacion =
0.85-0.95 s
Movimiento con facilidad de
. . . N mandril ©0,38 durante el primer = Fas
& - infiado a presién RBP < 0.3 1
Resistencia a la fatiga def ba'dn (10 inflados con RBP sin fallas ‘ " ot EN JS04Q555-1 Pas

Nota: Extraido de la pdgina 195 de la oferta del Adjudicatario.
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Figura 11.
ftem N° 13: Certificado de andlisis.

[ PRUEBA = pme — ESPECIFICACION _ — ESTANDAR | RESULTADO |
ISC 11135
Esterilicad / M&todo de PRI
estesifizacion Estérit 1 Oxido de etileno .
Oxido de etileno residual Isw0ulg Cumpe |
BIOCOMPATIBILIDAD Prueba izada para: stent S-CoCr, ispensador OS-RX
Cuotoxadad 15, DS No dilotéxico EN ISO 10993-5 Cumpie
Jrritacidn 5_DS No writante ] EN ISO 10993-23 Cumnpie
Hipersensibiidad de tipo S 5 R 10 3
tetardado iS. DS No sensivilizante EN ISO 10993-10 | Cumple
Pouda toxcdad sstdmica |5, DS No 16xico ENISO10993-11 | Cumge
Toxicidad sistémica subcranica S, DS No toxico EN iSO 109393-11 | Cumple
Toxicidad sistémica cronica DS No toxco ENISO 10893-11 | Cumple
Implantacidn S, sin respuesta lisular N ISO 10993-6 Cumpe
IGenolowcidad 1S, sin riesqo clinico N ISC 10993-3 Cumple
Hemocompatibiiidad IS, DS No Hemalitico | EN ISC 109934 Cumple
[Carcinogenicidad IS, sin nesgo clinico EN ISO 109833 Cumple
! F C ", Parte |
Endoloxina bacleriana EI limite de endotoxinas bacterianas no sers supenior a 20 UE por producto arz:o:;;;lrg& m'i Fir!cl:
: LOGRADO .
PRUEBA /| PARAMETRO ESPECIFICACION UNIDAD {Cantidad 50 ESTANDAR RESULTADC
| piezas)
Diameatro a presion nomenal B.50 £ 10% midimetro Av. 241 EN ISO 105554 Pasd
Presion de despliegue del stent €7 barra <6 EN ISO 105554 Past
e " | bama Av.24,1 ENISO 105551 |  Paso
Estallido longitudinal sin Si, 10inflaciones en| P " N
Rafaqa tpo globo fragmentacion RBP sin fallas ENISO 05591 ‘ e
Pefi (B Sten! engarzado) 0.85-095 = milimetro | Av.094 | ENISO 108551 | Pasd
L ismen de guis/ Fiiccion con Movimiento con facilidad de ) s
=% ol < mandril @0,38 durante el primer o <008 | N ISO 10555-1 asd
grandik inflado a presion RBP 03 ' w000 | EN RO
0% con |
Resislencia a |2 fatiga del balon [10 inflados con RBP sin fallas 95% ce | 10 _|__ENISO 105851 Pasd
] | corfianza — ]
Nota: Extraido de la pdgina 217 de la oferta del Adjudicatario.
Figura 12.
s o . ape se .
Item N° 16: Certificado de andlisis.
] G—  ESPECIFICACION _ ———p T RESULTADO |
1 = 1

UNIDAD (Cantidad S0
piezas)

Estallido Innglluﬁu( sin
fragmentacidn
D85.095 R
Mlovimiento con facilidad de

Lumen de guia ! Frccién con [

mandril mandril 30,38 durante el primer a ] Av. < 0.05 o Pasd
manc ¥ A 0.06 f
infiado a presién RBP 0.3
i — A - — : S
4n 10 inflados con RBP sin fallas | Pasd

Nota: Extraido de la pdgina 283 de la oferta del Adjudicatario.
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Figura 13.
Item N° 17: Certificado de andlisis.
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Nota: Extraido de la pdgina 305 de la oferta del Adjudicatario.

15. Noétese que, en los documentos presentados, para acreditar los analisis realizados
en todos los componentes, los limites y resultados obtenidos, se consignan las
normas de calidad que se habrian empleado durante cada analisis.

16. Considerando el cuestionamiento sobre las normas de calidad a las que acoge el
fabricante, mediante el decreto del 17 de julio de 2024, el Tribunal consulté a la
Entidad si la edicion de una norma de calidad internacional equivale al afio en el
qgue fue emitida, y con qué informacién es posible verificar que las citadas normas
se encuentran vigentes a la fecha de fabricacidn del bien ofertado.

17. Al respecto, por medio del Informe técnico N° 007-SCI-DIDAEC-DIR-INCOR-
ESSALUD-2024 del 22 de julio de 2024, la Entidad informd que la palabra “edicién”
es una version de una norma internacional de aplicacion universal, en la que se
acoge un fabricante para realizar pruebas a sus dispositivos médicos bajo
parametros establecidos en dicha norma, basados en el control de calidad, a fin
de determinar si el producto fabricado cumple con las especificaciones técnicas
establecidas para la identidad, potencia, pureza y otras caracteristicas que sean
requeridas.
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Asimismo, preciso respecto de las ediciones de las normas de control de calidad,
que estas se modifican a fin de mantener actualizada cada norma respecto de los
cambios relevantes y Utiles de su finalidad.

De forma concordante, fue sefialado que la edicion de una norma no es
equivalente al afio en el que esta fue emitida o publicada, considerando que en un
mismo afio se podrian realizar varias ediciones.

Asi también fue mencionado que no existe una estructura o un formato
internacional que uniformice la presentacién de dicho documento, segun lo
previsto en el Decreto Supremo N°016-2011/SA-DIGEMID; por lo que, con la fecha
de fabricacién del dispositivo médico es posible verificar si la edicién de la norma
internacional empleada esta vigente, y para ello se efectia la busqueda de esta
ultima en la plataforma de la certificadora correspondiente.

En este punto corresponde recapitular lo detallado previamente, dado que el
Impugnante sostiene que los certificados presentados por el Adjudicatario no
contienen la edicién de las normas de calidad internacional a las que se habria
acogido el fabricante, conforme lo exigen las bases integradas.

Sobre el particular, corresponde remitirse a lo sefialado en las Directivas ISO°/IECS,
Parte 2, que contiene los principios y reglas para la estructura y redaccion de
documentos ISO e IEC’, dado que estas también son aplicables a las normas
internacionales ISO.

Cabe mencionar que, segun el numeral 6.3 de la novena edicion de las citadas
directivas, los documentos son tan diversos que no se pueden establecer normas
universalmente aceptables para subdividir los temas vinculados a las normas de
calidad; sin embargo, también se aprecia que han sido identificados los
componentes de la denominacién de dichas normas, ya que establece que el
numero de una parte de una norma de calidad debe estar en niumeros arabes,
comenzando por 1, seguido del nimero del documento y precedido por un guioén,
conforme se aprecia en el siguiente ejemplo:

ISO es una organizacion internacional independiente y no gubernamental. Retine a expertos de todo el mundo
para acordar las mejores formas de hacer las cosas. Desde el cambio climatico y la asistencia sanitaria hasta
la gestién de la calidad y la inteligencia artificial (Recuperado de https://www.iso.org/es/home).

La IEC es una organizacién mundial sin fines de lucro que retine a 173 paises y coordina el trabajo de 20 000
expertos a nivel mundial. Las normas internacionales de la IEC y la labor de evaluacién de la conformidad
sustentan el comercio internacional de productos eléctricos y electrénicos (Recuperado de
https://www.iec.ch/faq).

Recuperado de https://www.iso.org/sites/directives/current/part2/index.xhtml (Fecha de consulta 31 de
julio de 2024).
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Cuadro 1.
Ejemplo sobre la estructura de las normas ISO.
| Ejemplo 6 1SO 9999-1, ISO 9999-2 |

Conforme se aprecia, los nimeros 1 y 2 consignados después de los guiones
corresponden a las partes de cada norma de calidad —y no a la edicion—.

20. Adicionalmente, cabe tener en cuenta que, en la plataforma de la organizacion
internacional de estandarizacién (ISO)® es posible verificar la diferencia entre los
elementos de la composicion denominativa de las citadas normas, seglin se
observa en la siguiente imagen:

Figura 14.
Componentes de la denominacidn de la norma ISO.

8 == 18O 11737-1:2018

Esterilizacion de productos sanitarios: métodos
microbiologicos

@
g

S0 11737-1:2018

Parte 1: Determinacion de una poblacién de
microorganismos en productos

Publicado (Edicion 3, 2018)
Esta norma fue revisada y confirmada por ultima vez en 2023. Por lo
tanto, esta version sigue vigente.

— Esta norma tiene 1 enmienda .

Leer muestra

informacion general

Estado : Publicado
Fecha de publicacion : 2018-01
Escenario:MNorma internacional a revisar [ 90.92 ]

Edicion :3
MNumero de paginas :48

Comité técnico : Norma ISO/TC 198
ICS : 07100.70 11.080.01

Actualizaciones R55

Nota: Extraido de la plataforma de ISO.

8 ISO, por sus siglas en inglés corresponde al término Organizacion Internacional de Normalizacion (Recuperado
de https://www.iso.org/es/sobre).
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Notese que el ISO 11737:2018 tiene una primera parte (1) que es concordante con
el nimero posterior al guién, aun cuando dicha norma se encuentra en su tercera
edicion (3).

Ahora bien, el Adjudicatario precisé que los certificados de andlisis presentados
por su representada cuentan con la aprobacion de la DIGEMID vy, por tanto, estdn
sujetos a la normativa peruana. Asimismo, agregd que en ningun extremo de la
norma sanitaria o de las bases integradas se exige puntualmente que sefialar la
edicién de la norma sea un requisito al que deban sujetarse los postores.

Al respecto debe tenerse presente que, segin el glosario de términos vy
definiciones —contenido en el Anexo N° 01 del Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios®, el certificado de andlisis es un informe técnico suscrito por
el profesional responsable de control de calidad, en el que se sefiala los analisis
realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos en
dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea
o metodologia declarada por el interesado en su solicitud y, para el caso de
dispositivos médicos las normas especificas de calidad de reconocimiento
internacional.

Por tanto, efectivamente, como fue planteado por el Adjudicatario, la norma no
prevé que los referidos certificados incluyan la edicién de la norma de calidad
empleada; no obstante, debe tenerse presente que dicho extremo si fue solicitado
en las bases a fin validar la correspondencia entre la fecha de fabricacién de los
dispositivos médicos y la vigencia de la norma (Ver fundamento 13).

Asimismo, debe agregarse que contrariamente a lo sefialado por el Adjudicatario,
la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID mediante la
Nota informativa N° 227-2024-DIGEMID-DDMP-EDM/MINSA sefialé que el
referido Adjudicatario no presentoé ante dicha entidad algun certificado de analisis
como parte del tramite de inscripcion en el Registro Sanitario N° DM24747E; por
lo que no podria sefialarse que dichos documentos fueron validados por la Entidad
competente y por tanto cumplirian con la normativa peruana.

Aprobado mediante el Decreto Supremo N° 016-2011-SA.
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Lo antes sefialado es concordante con lo indicado con la Entidad, pues en un
primer momento, aquella afirma que en las bases integradas no fue requerido el
afio de publicacién de las normas de control empleada, sino la edicion de estas, lo
cual no se desprende de la informacién contenida en los certificados de analisis
presentados por el Adjudicatario.

Aunado a lo anterior, es importante resaltar que es la propia Entidad la que
enfatiza que la edicidén de la norma de calidad debe estar vigente, cuando ha sido
verificado que ello no puede ser validado a partir de la informacién contenida en
los certificados de andlisis presentados por el Adjudicatario.

Llegado a este punto, es necesario precisar que toda informacién contenida en la
oferta debe ser objetiva, clara, precisa y congruente entre si y debe encontrarse
conforme con lo requerido en las bases integradas, a fin de que el comité de
seleccion pueda apreciar el real alcance de la misma y su idoneidad para satisfacer
el requerimiento de la Entidad. Lo contrario, por los riesgos que genera,
determinara que deba ser desestimada, mas aun considerando que no es funcién
del comité de seleccién interpretar el alcance de una oferta, esclarecer
ambigliedades, precisar contradicciones o imprecisiones, sino aplicar las bases
integradas y evaluar las ofertas en virtud de ellas, realizando un analisis integral
gue permita generar conviccion de lo realmente ofertado, en funcién a las
condiciones expresamente detalladas, sin posibilidad, como se indic, de inferir o
interpretar informacién alguna.

Asimismo, es pertinente recordar que, en reiteradas oportunidades, el Tribunal ha
indicado que los postores son responsables por el contenido de sus ofertas, lo que
determina una obligacion para estos, en el sentido de que la informacién que se
contemple en la oferta no induzca al error o la incertidumbre de lo ofertado, toda
vez que no es competencia ni responsabilidad del comité de seleccion, ni de este
Tribunal, interpretar o corregir las ofertas que se presentan.

Por ende, se determina que el Adjudicatario no ha cumplido con acreditar el
requisito del literal m) del numeral 2.2.1.1 del capitulo Il de la seccién especifica
de las bases integradas, en lo referente a la edicién de las normas de calidad
consideradas en el certificado de analisis; por tanto, corresponde declarar no
admitida la oferta de dicho postor en los items N° 3,6, 7,9, 10, 12,13, 16y 17.
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Por lo expuesto, esta Sala considera que es amparable el cuestionamiento
realizado por el Impugnante contra la oferta del Adjudicatario, en lo referente a la
omisidon de consignar en el certificado de andlisis la edicion de las normas de
calidad a las que se acoge el fabricante de los dispositivos médicos ofertados; por
lo cual, corresponde declararla no admitida y, en consecuencia, tener revocar la
buena pro que se otorgd a dicho postor de los items N° 3,6, 7,9, 10, 12, 13, 16y
17.

En consecuencia, toda vez que la condicién de dicho postor no variard, carece de
objeto abordar el segundo punto controvertido.

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

Impugnante.

28.

29.

30.

Como ultima pretensidn, el Impugnante solicitd que se le otorgue la buena pro de
los items N°3,6,7,9, 10,12, 13, 16 y 17 del procedimiento de seleccidn.

Al respecto, considerando que la oferta del Adjudicatario ha sido declarada no
admitida, la propuesta del Impugnante ocupa ahora el primer lugar en el orden de
prelacidn de las ofertas vigentes; por tanto, toda vez que las decisiones del comité
de seleccidn respecto de este extremo gozan de la presuncién de validez,
dispuesta por el articulo 9 del TUO de la LPAG, y no han sido materia de
cuestionamiento en el presente procedimiento recursivo, corresponde otorgarle
la buena pro del procedimiento de seleccion en dichos items, siendo fundado su
recurso.

Sin perjuicio de ello, es importante resaltar que el Adjudicatario efectud
cuestionamientos contra la oferta del Impugnante en el Escrito N° 001 presentado
el 28 de junio de 2024, los cuales no han formado parte de los puntos
controvertidos en el presente recurso, por ser extemporaneos; no obstante, en
atencidn a la importancia de guardar los estandares requeridos por las bases, este
Colegiado considera conveniente trasladar dichos cuestionamientos al Titular de
la Entidad, para que los revise y, de ser el caso, actie de conformidad con el
articulo 44 de la Ley, previo traslado a las partes afectadas.

Pagina 38 de 40



A DE
JyBUCA DE( o,
& “#

a PERU Ministerio

Organismo
C s c E crre
del Estado

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 2627-2024-TCE-S6

31. Por ultimo, teniendo en cuenta que se ha declarado fundado el recurso
interpuesto, corresponde que se devuelva al Impugnante la garantia que presentd
para su interposicién, en virtud del literal a) del numeral 132.2 del articulo 132 del
Reglamento.

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe de la vocal ponente Paola
Saavedra Alburqueque y la intervencion de los vocales Mariela Nereida Sifuentes
Huaman y Jefferson Augusto Bocanegra Diaz, atendiendo a la conformacién de la Sexta
Sala del Tribunal de Contrataciones del Estado, segun lo dispuesto en la Resoluciéon N°
D000103-2024- OSCE-PRE del 1 de julio de 2024, publicada el 2 del mismo mes y afio en
el Diario Oficial El Peruano, 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 por el Decreto Supremo N° 082-2019-EF, asi como los articulos 20 y 21 del
Reglamento de Organizacidn 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:

1. Declarar fundado el recurso de apelacién interpuesto por el postor Boston
Scientific Perd S.A.C., en el marco de la Licitacion Publica N° 07-
2023/ESSALUD/INCOR (Primera convocatoria) - items N° 3, 6, 7,9, 10, 12, 13, 16 y
17; en consecuencia, corresponde:

1.1. Declarar no admitida la oferta del postor Dispositivos Médicos E.I.R.L.
1.2. Revocar la buena pro otorgada al postor Dispositivos Médicos E.I.R.L.

1.3. Otorgar la buena pro de la Licitacion Publica N° 07-2023/ESSALUD/INCOR
(Primera convocatoria) - items N°3,6,7,9,10,12, 13,16 y 17 al postor Boston
Scientific Peru S.A.C.

1.4. Devolver la garantia presentada por el postor Boston Scientific Peru S.A.C.,
para la interposicion de su recurso de apelacion.

2. Disponer que la Entidad cumpla con su obligacién de registrar en el SEACE, al dia
siguiente de publicada la resolucién, las acciones dispuestas respecto del
procedimiento de seleccion, conforme a lo sefialado en la Directiva N° 003-2020-
OSCE/CD - Disposiciones aplicables para el acceso y registro de informacién en el
Sistema Electrdnico de Contrataciones del Estado - SEACE.
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3. Disponer que la presente resolucidn sea puesta en conocimiento del Titular de la
Entidad, de conformidad con el fundamento 30.

4. Dar por agotada la via administrativa.

Registrese, comuniquese y publiquese.

PAOLA SAAVEDRA ALBURQUEQUE JEFFERSON AUGUSTO BOCANEGRA DIAZ
VOCAL VOCAL
DOCUMENTO FIRMADO DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE DIGITALMENTE
MARIELA NEREIDA SIFUENTES HUAMAN
PRESIDENTA

DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE

Pagina 40 de 40



		2024-08-02T21:13:57-0500
	SAAVEDRA ALBURQUEQUE Paola FAU 20419026809 soft
	Soy el autor del documento


		2024-08-02T21:23:41-0500
	BOCANEGRA DIAZ Jefferson Augusto FAU 20419026809 soft
	Soy el autor del documento


		2024-08-02T21:24:12-0500
	SIFUENTES HUAMAN Mariela Nereida FAU 20419026809 soft
	Soy el autor del documento




