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Lima, 12 de agosto de 2024.

VISTO en sesion de fecha 12 de agosto de 2024 de la Quinta Sala del Tribunal de Contrataciones
del Estado, el Expediente N2 6275/2024.TCE sobre el recurso de apelacién interpuesto por la empresa
ESCORPION INGENIEROS CONTRATISTAS S.R.L..; en la Adjudicacién Simplificada N° 1-2024-MPAL-CS—
Segunda Convocatoria, efectuada para la contratacién de la ejecucién de la obra: “Creacidn de los servicios
publicos de integraciéon econdmica y social en el parque de Huayllay Chico del distrito de Lircay de la
provincia de Angaraes del departamento de Huancavelica” y; atendiendo a los siguientes:

ANTECEDENTES:

1. El 22 de diciembre de 2023, el SEGURO SOCIAL DE SALUD, en lo sucesivo la
Entidad, convocé la LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-PRIMERA
CONVOCATORIA, por relacién de items, para la contratacion del suministro de
bienes: “Contratacion del suministro de dispositivos médicos para los
establecimientos de salud de ESSALUD, por un periodo de doce (12) meses-material
médico (20 items)”, con un valor estimado de S/ 22,855,434.92 (Veintidds millones
ochocientos cincuentay cinco mil cuatrocientos treinta y cuatro con 92/100 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.

El item N° 16 corresponde al “Retractor protector separador autoestdtico de
incisidn rigido de talla XL incisiones de 11 cm a 17 cm de longitud”, con un valor
estimado de S/ 1,239,840.00 (un millén doscientos treinta y nueve mil ochocientos
cuarenta con 00/100 soles).

El 15 de mayo de 2024, se llevd a cabo la presentacion electrdnica de ofertas,
mientras que el 31 del mismo mes y afio se publicé en el SEACE el otorgamiento
de la buena pro a favor de FERCO MEDICAL S.A.C., en adelante, el Adjudicatario,
en mérito a los siguientes resultados:
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ETAPAS
POSTOR
PRECIO EVALUACION
ADMISION OFERTADO Y ORDEN DE RESULTADO
(s/.) PRELACION
COVIDIEN PERU S.A. No Admitido - - - -
INVERSIONES "
MILENIUM S.R.L. No Admitido - ) - -
JIREH MEDICAL "
IMPORT S.A.C. No Admitido - ) - -
FERCO MEDICAL S.A.C. Admitido 773,178.00 100.00 | 1 Adjudicatario
2. Mediante escritos s/n presentados el 13 y 17 de junio de 2024, ante la Mesa de

Partes Virtual del Tribunal de Contrataciones del Estado, en lo sucesivo el Tribunal,
la empresa INVERSIONES MILENIUM S.R.L., en adelante el Impugnante, interpuso
recurso de apelacién contra la no admision de su oferta y contra la buena pro
otorgada al Adjudicatario en el item N2 16 del procedimiento de seleccion;
asimismo, como consecuencia de ello solicitd que se le otorgue la buena pro,
conforme a los siguientes argumentos:

Sobre la no admision de la oferta del postor.

Certificado de andlisis del dispositivo medico (protocolo de andlisis).

e Sefiala que el comité determind la no admisién de su oferta debido a que su
certificado de analisis “No acredita la condicién bioldgica de “apirogeno” / no
acredita las caracteristicas: anillo proximal rigido ajustdndose a la pared
abdominal, exponiendo la cavidad abdominal, anillo distal flexible para ingreso
a cavidad abdominal, con un cilindro flexible, transparente entre ambos
anillos.” La primera observacion sobre la condicidn bioldgica y la segunda sobre
las caracteristicas del dispositivo médico.

® Sobre la condicidén bioldgica: para la acreditacion de las especificaciones
técnicas contempladas en la Ficha Técnica se podia presentar documentos
técnicos emitidos por el fabricante, para lo cual presentod la Carta del Fabricante
y su traduccidn y que en el folio 103 se indica “no pirogénico”, asimismo, indica
que adjunté a su oferta el ANEXO — H correspondiente a la ficha resumen del
producto, mediante el cual se detallaron todas las caracteristicas del dispositivo
médico, con sus respectivas denominaciones y descripciones, asi como se
indicaron las especificaciones técnicas del producto y los documentos que
acreditan el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas, por lo que
corresponde resaltar lo indicado en el apartado relacionado a la Condicion
Bioldgica en el folio 94 que hace mencién a la condicion de apirégeno con la
carta del fabricante y la mencién de los ISOS.

Pagina 2 de 50



A DE
(GRICADEL
& %

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

e Sefiala que para que no quede ninguna duda y de manera informativa, adjunta

como anexo el mencionado Anexo G del 1SO 10993-11 referido a la condicion
de apirégeno del producto.

Sobre las caracteristicas del dispositivo médico: Sefiala que ello se podia
acreditar con la presentacion de documentos técnicos emitidos por el
fabricante, para lo cual presentd la Carta del Fabricante y su traduccién,
asimismo, indica que en el folio 102 se hace mencion a las caracteristicas
cuestionadas por el comité. Agrega que ello esta detallado en su Anexo H.

Menciona que el comité omitié la revisién de la documentacién técnica del
fabricante y que no se efectud una revision integral de su oferta. Segun indica,
tal circunstancia afecta el debido procedimiento ya que recibid un trato
desigual con relacidn a la oferta del Adjudicatario.

Sobre los cuestionamientos a la oferta del Adjudicatario.

No acredita la condicion biologica de estéril.

e Menciona que de las bases se desprende que el certificado de andlisis debe

sefalar los andlisis realizados a todos sus componentes, las especificaciones
técnicas, los limites y los resultados obtenidos en dichos analisis, de igual
manera, se contempla de forma expresa que respecto de la condicién bioldgica
de esterilidad, se debe consignar la prueba de esterilidad y el método de
esterilizacién. También contempla que, de no contar con uno o ninguno de los
dos, se debe adjuntar un certificado que acredite la prueba de esterilidad y/o
método de esterilizacidn faltante.

Sefiala que ni el certificado de analisis ni en la documentacién técnica del
fabricante (folios 36 y 37) presentada en la oferta del Adjudicatario, se consigna
qué prueba de esterilidad utiliza, ni cual seria el método que se empled.

No presentd traduccion oficial de la documentacion técnica del fabricante.

e Sefiala que la documentacién técnica de su fabricante SURGICORE de Corea se

encuentra en idioma inglés, que no es oficial de dicho pais, y simultdneamente
obra una traduccién propia adosada a dicha documentacion, imposibilitando a
la Entidad confirmar si esa traduccion es oficial o no.

Con Decreto del 20 de junio de 2024, la Secretaria del Tribunal admitid a tramite
el recurso de apelacién 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 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
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Tribunal, mediante su publicacién en el
SEACE, y remitir a la Oficina de Administracién y Finanzas la constancia de la
garantia presentada por el Impugnante para su verificacién y custodia.

4, El 25 de junio de 2024, la Entidad registr6 en el SEACE, el Informe Legal
N°00000217-2024-GCAJ/ESSALUD con el cual se pronuncid sobre el recurso de
apelacion. Sobre los cuestionamientos a la no admision de la oferta del
Impugnante indicd que solicitd informacidn a la central de abastecimiento de
bienes estratégicos de la Entidad; asimismo, indicd lo siguiente:

Sobre los cuestionamientos a la oferta del Adjudicatario.

No presentd traduccion oficial de la documentacion técnica del fabricante.

® En relacion a la documentacidon técnica (certificado de analisis y las
instrucciones de uso) indicé que su contenido estd en idioma espafiol, por lo
gue no se evidencia la necesidad de disponer su traduccion realizada por un
traductor oficial. En el supuesto negado, considera que corresponde la
aplicacion del literal d) del numeral 60.2 del articulo 60 del Reglamento sobre
la subsanacién de ofertas.

5. El 25 de junio de 2024 el Adjudicatario absolvio el recurso de apelacién conforme
a lo siguiente:

Sobre los cuestionamientos formulados a su oferta.

No acredita la condicion biologica de estéril.

e Sefiala que el Impugnante solo hace cuestionamientos parciales, y no de
manera integral a su oferta. Asi refiere que, a folio 35 de su oferta, obra el
certificado de andlisis en el cual se precisa que los productos fueron
esterilizados bajo la Norma ISO 11135-1, y el método utilizado fue por
exposicién a gas de oxido de etileno.

Respecto a la falta de presentacion de traduccion oficial.

e Refiere que en su oferta se ha presentado el certificado de analisis en idioma
espafiol y adicionalmente por el formato del fabricante alternativamente
también se encuentra en el idioma inglés; por lo cual sefiala que conforme a lo
establecido en el articulo 59 del Reglamento, ya no requieren la respectiva
traduccién. Menciona que a folio 35 de su oferta el Impugnante presentd un
documento con las mismas caracteristicas, inclusive en 6 idiomas.

Sobre los cuestionamientos formulados a la oferta del Impugnante.

Anexo N°4 Declaracion jurada del plazo de entrega.
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e Sefiala que en la oferta del
Impugnante en el Anexo N° 4 -Declaracidn jurada del plazo de entrega se
consigna el numeral 12 (cronograma y plazos de entrega de los requerimientos
técnicos minimos), el cual no versa sobre el cronograma y plazos de entrega
como declara el postor en dicho anexo, sino sobre las condiciones del pago.

e Es decir, refiere que el Impugnante se habria comprometido a entregar los
bienes objeto del presente procedimiento de seleccidn en plazos inexistentes
que no se condicen con el numeral correcto referido al cronogramay plazos de
entrega, el cual se encuentra comprendido en el numeral 13 de las
especificaciones técnicas. Dicho documento no es pasible de subsanacion
segun el articulo 60 del Reglamento.

6. Por Decreto del 28 de junio de 2024, se dispuso tener por apersonado al
Adjudicatario y por presentada su absolucién al recurso de apelacion.

7. Con Decreto 28 de junio de 2024, se dio cuenta que la Entidad registrd en el SEACE
el Informe Legal descrito anteriormente, asimismo se dispuso la remisién del
expediente a la Primera Sala del Tribunal para que evalle la informacién que obra
en el mismoyy, de ser el caso, dentro del término de cinco (5) dias habiles lo declare
listo para resolver.

8. El 3 de julio de 2024 el Impugnante reiterd los argumentos de su recurso de
apelacidon y ademas se pronuncid sobre los cuestionamientos del Adjudicatario
contra su oferta conforme a lo siguiente:

Sobre los cuestionamientos formulados a su oferta.

Anexo N°4 Declaracion jurada del plazo de entrega.

e Sefiala que ha sido la propia Entidad la que ha incurrido en un error material al
consignar el numeral correspondiente en este anexo; y de esta manera, ha
inducido a su representada a presentar este anexo tal cual se encuentra en las
bases integradas, sin ninguna modificacion y/o adecuacion. Refiere que
cumplié en estricto con presentar el formato que obra adjunto en las bases.

9. El 8 de julio de 2024 la Entidad publicé en el SEACE el Informe N2 00000633-2024-
SGDNCDEM-GECBE-CEABE/ESSALUD del 2 de julio de 2024 en el que se pronuncié
sobre el recurso de apelacidn, conforme a lo siguiente:

Sobre la no admision de la oferta del Impugnante.

® Sobre las caracteristicas del dispositivo médico: Sefala que en la documentacién
del Impugnante se hace referencia a la norma técnica: ANSI/AAMI PB70, la cual no
es una norma técnica apropiada e idonea para la verificacion de las mencionadas
caracteristicas en el dispositivo médico especifico, sino que se trata de una norma
técnica que asegura el “rendimiento de barrera contra liquidos y clasificacion de
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ropa y cortinas protectoras destinadas a
utilizarse en centros de atencién de la salud”, tal como se verifica en la pagina
oficial de la ANSI; por lo cual, no acredita la caracteristica en cuestién.

Sobre la condicidn biolégica: Menciona que la norma técnica ISO 10993-11, la cual
se utiliza como norma de referencia para la evaluacion de la toxicidad sistémica,
no resulta adecuada e idénea para acreditar la condicion bioldgica requerida:
“Apirégeno”; adicionalmente, no se sefiala la edicidn de las normas técnicas de
referencia utilizadas en los ensayos de biocompatibilidad, debido a lo cual no se
acredita que se estén utilizando las normas vigentes a la fecha de fabricacion del
dispositivo médico, acorde a lo requerido en los requerimientos técnicos minimos
y condiciones generales del presente procedimiento de seleccidn.

Sobre los cuestionamientos a la oferta del Adjudicatario.

No acredita la condicion biologica de estéril.

e Sefiala que, de la oferta del Adjudicatario, se verifica que, a folios 35, presenta
Certificado de analisis del dispositivo médico, en el cual se indica la prueba de
esterilidad y el método de esterilizacién, acorde a lo solicitado en los
requerimientos técnicos minimos y condiciones generales.

Por Decreto de 9 de julio de 2024 se precisé que en virtud a la Resolucion N2
000103-2024-0SCE/PRE publicada el 02 de julio del presente afio se formalizé el
Acuerdo del Consejo Directivo que aprueba la reconformacién de la Primera,
Segunda, Tercera, Cuarta, Quinta y Sexta Sala del Tribunal de Contrataciones del
Estado, designandose como Presidente de la Quinta Sala al vocal Christian César
Chocano Davis y como miembros a los vocales Olga Evelyn Chavez Sueldo y Roy
Nick Alvarez Chuquillanqui; asimismo, se dispuso la remisién del expediente a
dicha Sala.

El 9 de julio de 2024, el Adjudicatario mediante el escrito s/n presentado ante el
Tribunal, reiterd los argumentos de su absolucion al recurso de apelacién vy
ademas presentd argumentos adicionales, conforme a lo siguiente:

Sobre los cuestionamientos formulados a la oferta del Impugnante.

Anexo N°4 Declaracion jurada del plazo de entrega.

Sefiala que el Impugnante atribuye el error en la informacién consignada en el
Anexo N° 4 de su oferta a la Entidad; sin embargo, precisa que conforme a las
consultas 40, 41, 42, 43 y 45 del postor MULTIMEDICAL SUPPLIES, el comité de
seleccidn precisd que el numeral correcto referido al plazo de entrega era el
numeral 13 — cronograma y plazos de entrega.

En ese sentido, manifiesta que, de conformidad con lo establecido en el numeral
72.6 del articulo 72 del Reglamento, cuando exista divergencia entre lo indicado
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en el pliego de absolucion de consultas y
observaciones y la integracidon de bases, prevalece lo absuelto en el referido
pliego; sin perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente. Por ello,
el Impugnante no puede alegar desconocimiento y/o error involuntario, pues
debid realizar una revision objetiva de las bases integradas.

Con Decreto del 9 de julio de 2024, se dispuso dejar a consideracion de la Sala los
mayores argumentos remitidos por el Impugnante.

Con Decreto del 10 de julio de 2024, se dispuso dejar a consideracién de la Sala los
alegatos adicionales presentados por el Adjudicatario.

Mediante Decreto del 10 de julio de 2024, se convocé a audiencia publica para el
18 del mismo mes y afo.

Por Decreto del 12 de julio de 2024 a fin de contar con mayores elementos de
juicio para emitir pronunciamiento se solicitd lo siguiente:

A LA ENTIDAD:

En las bases integradas se solicité como un documento de presentacion obligatoria el certificado
de andlisis conforme a lo siguiente “Documento que sefiala los andlisis realizados en todos sus
componentes, las especificaciones técnicas, los limites y los resultados obtenidos en dichos andlisis,
con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de reconocimiento
internacional, segun lo autorizado en su registro nacional.” También se indica lo siguiente: “En el
caso de productos estériles, es obligatorio la presentacion del certificado de andlisis, el cual deberd
consignar la prueba de esterilidad, y el método de esterilizacion, en caso no indique uno o ninguno
de los dos, deberd adjuntar un certificado que acredita la prueba de esterilidad y/o método de
esterilizacion faltante.” (Segun pdginas 20 y 21 de las bases)

Sobre ello, el Impugnante menciona lo siguiente “(...) desprende que el certificado de andlisis debe
sefialar los andlisis realizados a todos sus componentes, las especificaciones técnicas, los limites y
los resultados obtenidos en dichos andlisis, de igual manera, se contempla de forma expresa que
respecto de la condicion bioldgica de esterilidad, se debe consignar la prueba de esterilidad y el
método de esterilizacion. Sin embargo, también contempla que, de no contar con uno o ninguno de
los dos, se debe adjuntar un certificado que acredite la prueba de esterilidad y/o método de
esterilizacion faltante.”

Al respecto, se le solicita lo siguiente:

1. Explique qué tipos de pruebas de esterilidad y métodos de esterilizacion puede comprender el
certificado de andlisis para el producto del item 16.

2. Manifieste si el certificado de andlisis presentado por la empresa FERCO MEDICAL S.A.C. (el
Adjudicatario) cumple con sefialar la prueba y método de esterilizacion segun lo requerido en
los documentos de presentacion obligatoria antes citado. Se adjunta imagen del certificado
de andlisis (folio 35 de la oferta del Adjudicatario) en consulta:

()

El 18 de julio de 2024 la Entidad indicé que solicitd informacidn a la Central de
Abastecimiento de Bienes Estratégicos a fin de cumplir con lo solicitado.
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El 18 de julio de 2024 con el INFORME N2 00000676-2024-SGDNCDEM-GECBE-
CEABE/ESSALUD, la Entidad remitid lo solicitado por Decreto del 12 del mismo mes
y aflo, conforme a lo siguiente:

Reiterd los argumentos a fin de sustentar el otorgamiento de la buena pro del
Adjudicatario e indicé que la norma internacional en su certificado de analisis es
apropiada para la realizacion del método de esterilizacién.

De la revisién de los documentos técnicos presentados en la oferta del
Adjudicatario, se verifica que, a folios 35 de su oferta, presenta certificado de
analisis, en el cual se evidencia que el dispositivo médico ha sido sometido al
método de esterilizacidon quimica por 6xido de etileno bajo la norma internacional
de referencia ISO 11135-1, la cual como se verifica es la norma de referencia
apropiada para la realizacion de este método.

El 18 de julio de 2024, a fin de contar con mayores elementos de juicio, se solicitd
lo siguiente:

A LA ENTIDAD:
Sirvase remitir sus consideraciones sobre los cuestionamientos formulados por el

Adjudicatario contra la oferta del Impugnante consistente en la presentacion del “Anexo
N@ 4- Declaraciodn jurada plazo de entrega.

El 19 de julio de 2024 el Impugnante reiterd los argumentos de su apelacion y se
pronuncié sobre el cumplimiento del “Anexo N2 4 — Declaracién jurada de plazo
de entrega”, conforme a lo siguiente:

Sobre los cuestionamientos formulados a su oferta.

Anexo N2 4 — Declaracion jurada de plazo de entrega.

Ante el cuestionamiento del Adjudicatario, indica que resulta aplicable la Directiva
N° 023-2016—OSCE/DE referida a DISPOSICIONES SOBRE LA FORMULACION DE Y
ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES, en cuyo numeral 7.2 se
establece que la absolucidn de consultas y observaciones amerita necesariamente
un pronunciamiento debidamente motivado y en este caso, no hubo un
pronunciamiento que corrija el Anexo 4.

El 19 de julio de 2024 con el Informe Legal N2 00000250-2024-GCAJ/ESSALUD la
Entidad se pronuncié sobre el “Anexo N2 4 — Declaracién jurada de plazo de
entrega” del Impugnante para lo cual indicé que no cumplié con lo requerido en
las bases al presentar informacidn imprecisa, indica lo siguiente:
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e Indica que en las bases se establecio

gue el plazo de entrega (conforme al numeral 13 de los Requerimientos Técnicos

Minimos) comprende doce (12) entregas de acuerdo a las cantidades referenciales

consignadas en el cuadro de distribucién por redes asistenciales y por item, lo cual

estd sefialado en el Anexo Ay en el Anexo B, asimismo, indicd que el numeral 12
corresponde al pago.

Refiere que existe un error respecto a la numeracién consignada en el Anexo N° 4
del Impugnante pues ha sefialado que, el plazo al que se compromete a entregar
los bienes objeto de convocatoria estarian previstos en el numeral 12
“CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA” de los Requerimientos Técnicos
Minimos; toda vez que, al remitirnos a este ultimo documento se puede apreciar
gue en dicho numeral no se encuentra previsto el “plazo” que debian observar los
postores al momento de formular sus ofertas, sino que, dicho extremo, se
encuentra referido a las disposiciones y condiciones previstas para el pago.

Considera que no se puede tener certeza del plazo ofertado y ademas indica que
si bien en el articulo 60 del Reglamento de la Ley se estipula una serie de supuestos
por los cuales resultaria subsanable una oferta, lo cierto es que, de acuerdo al
literal a) del numeral 60.2 del citado articulo solo resultara posible la subsanacion
de alguna omision de determinada informacidon en formatos y declaraciones
juradas, distintas al plazo parcial o total ofertado y al precio u oferta econdmica.

El 22 de julio de 2024 el Adjudicatario reiterd los argumentos de su absolucion al
recurso de apelacidon y se pronuncié sobre el “Anexo N2 4 — Declaracién jurada de
plazo de entrega”.

Por Decreto del 22 de julio de 2024 a fin de contar con mayores elementos se

solicité lo siguiente:
A LA ENTIDAD:

Teniéndose en cuenta que en el INFORME N9 00000633-2024-SGDNCDEM-GECBE-
CEABE/ESSALUD del 02 de julio de 2024 y en audiencia publica llevada a cabo el jueves 18 de
julio de 2024 el representante de la Entidad brindd detalle de la no admision de la oferta del
Impugnante, para lo cual entre otras cuestiones indico lo siguiente:

Sirvase a explicar qué extremo de la citada norma técnica estaria incumpliendo el
Impugnante las caracteristicas técnicas plasmadas en su certificado de andlisis, asi como
también indicar y precisar en forma concreta qué extremo de las bases se exigia la
acreditacion de dichas normas y como se vincula dicho supuesto incumplimiento con el
certificado de andlisis.

(...)
El 24 de julio de 2024 el Impugnante reiterd los alcances de su recurso apelacion
en cuanto a la presentacion de su certificado de andlisis y solicito trato igualitario

en relacion al certificado presentado por el Adjudicatario.

Sobre la no admision de su oferta.
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Certificado de andlisis del dispositivo medico (protocolo de andlisis).

La "ANSI/AAMI PB70" se refiere a la norma desarrollada por la Asociacion
Americana para el Avance de Instrumentos Médicos (AAMI) y el Instituto Nacional
Estadounidense de Estandares (ANSI). Esta norma, titulada "ANSI/AAMI PB70:
Liquid barrier performance and classification of protective apparel and drapes
intended for use in health care facilities", establece métodos de prueba y
clasificaciones de desempefio para las batas y otros productos textiles usados
como barreras protectoras en entornos médicos.

La norma usada solamente de manera referencial clasifica las prendas y drapes en
base a su capacidad para actuar como barreras contra la penetracion de liquidos
y microorganismos, proporcionando asi diferentes niveles de proteccién segun los
riesgos a los que estara expuesto el personal de salud. Estas clasificaciones ayudan
a los proveedores de atencién médica a elegir el equipo de proteccion adecuado
para diferentes procedimientos médicos, asegurando que el personal y los
pacientes estén protegidos adecuadamente.

En el contexto médico, “drapes” se refiere a los campos quirurgicos utilizados en
entornos de salud. Estos no solamente son telas, pues pueden ser “otros
materiales”, que se utilizan para cubrir al paciente y el entorno durante los
procedimientos quirurgicos, con el objetivo de mantener un darea estéril y
minimizar el riesgo de infecciones, siendo esta la razén por la cual se ha utilizado
de manera referencial, porque aun cuando en las Bases Integradas no exigian la
obligacion de utilizar una norma técnica especifica para la descripcion fisica, se ha
usado referencialmente.

Los drapes pueden ser desechables o reutilizables, y estan disefiados para repeler
liqguidos y microorganismos, ayudando a proteger tanto al paciente como al
personal médico de posibles contaminaciones. Precisamente por eso fue que en
el acapite c) del numeral 3.4.3 de nuestra apelacion (pagina 19), explicamos que
el producto servia para el mantenimiento del ambiente estéril, al separar
fisicamente la zona quirdrgica de las areas externas, el cilindro ayuda a mantener
un ambiente estéril dentro de la cavidad abdominal, reduciendo
significativamente el riesgo de contaminacion e infeccidn, que son preocupaciones
criticas en cualquier procedimiento quirurgico.

Siendo asi, no hay ningun extremo de la citada norma técnica con el cual
estariamos incumpliendo presentar las caracteristicas técnicas de producto. En
otras palabras, la carta de fabricante describe el producto, tal como esta exigido
en las Bases Integradas y no hay mas que revisar, pues la Entidad no puede exigir
mas alld de lo que esta en las exigencias de las Bases Integradas, por lo que nuestra
propuesta técnica debid haber sido admitida. Sostener lo contrario, implicaria
exigir al postor la utilizacién de una norma técnica que jamas se ha solicitado.
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24. Por Decreto del 24 de julio de 2024

se dispuso dejar a consideracion de la Sala lo indicado por el Impugnante en su
escrito del 19 del mismo mes y afo.

Mediante Decreto del 24 de julio de 2024 se dispuso dejar a consideracion de la
Sala lo indicado por el Adjudicatario en su escrito del 22 del mismo mes y afo.

Por Decreto del 24 de julio de 2024 a fin de contar con mayores elementos de
juicio para emitir pronunciamiento se solicitd lo siguiente:

A LAENTIDAD, AL ADJUDICATARIO Y AL IMPUGNANTE:

Cabe mencionar que, en virtud del recurso de apelacion interpuesto por el Impugnante y, de la
revision de los antecedentes del expediente, se aprecia posibles vicios de nulidad, que se
mencionan a continuacion:

Segtin el Acta publicada en el SEACE el comité de seleccion determiné la no admision de
la oferta del Impugnante indicando lo siguiente “No acredita la condicion de apirogeno/
no acredita las caracteristcas: anillo proximal rigido ajustandose a la pared abdominal,
anillo distal flexible para ingreso a cavidad abdominal, con cilindro flexibe, transparente
entre ambos anillos.”( Véase la pagina 17 del acta).

Asimismo, se sefiala en dicha acta que el Impugnante no cumple con el certificado de
andlisis del dispositivo médico (protocolo de andlisis).

De otro lado, en el marco del presente recurso impugnativo el 8 de julio de 20204 la Entidad
publico en el SEACE el INFORME N° 00000633-2024-SGDNCDEM-GECBE-
CEABE/ESSALUD mediante el cual brindo el detalle y explicacion sobre el motivo de la no
admision de la oferta del Impugnante; debiendo precisarse que tal informacion no obra en
el acta publicada en el SEACE en su oportunidad.

Las circunstancias antes descritas implicarian deficiencias en la decision del comité de
seleccion al momento de evaluar la oferta del Impugnante, toda vez que, en la etapa
correspondiente no habria expresado con claridad cudles fueron sus consideraciones para
desestimar la oferta de dicho postor afiadiendo argumentos adicionales. Cabe sefiar que el
Impugnante cuestiona su no admision en su recurso de apelacion.

Lo anterior, implicaria que el acta publicada en el SEACE y sus cuadros adjuntos no se
encuentren debidamente motivados, de conformidad con lo establecido en el articulo 66
del Reglamento, en el cual se establece que “la admisidn, no admisidn, evaluacion,
calificacion, descalificacion y el otorgamiento de la buena pro es evidenciada en actas
debidamente motivadas (...)".

Asi, la decision de la Entidad se habria emitido en contravencion al numeral 4 del articulo
3 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, referido a la debida motivacién del acto
administrativo, asi como en contra del principio de transparencia, previsto en el articulo 2
de la Ley de Contrataciones del Estado.

(..)

El 24 de julio de 2024 la Entidad indicé que solicitd informacidn a la Central de
Abastecimiento de Bienes Estratégicos a fin de dar respuesta al traslado de
nulidad. Este escrito fue presentado en 2 oportunidades.
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28. El 25 de julio de 2024 el
Adjudicatario se pronuncio sobre el traslado de nulidad. Considera que no existe
vicio en la motivacion y que en todo caso nos encontrariamos ante un vicio no
trascendente que permite su conservacion:

e Fluye del informe técnico legal de fecha 02 de julio de 2024 que, en virtud
a los argumentos del impugnante en su recurso de apelacidn, la entidad ha
motivado que corresponde confirmar la no admisién de la oferta del
impugnante porque su oferta no cumple con las especificaciones técnicas
cuestionadas en la evaluacidn por parte del comité de seleccién.

e La Entidad ha motivado de forma clara y precisa por qué el impugnante no
puede revertir su no admisién, porque en la informacién técnica que obra
en su oferta, las normas técnicas que ha mencionado para acreditar las
caracteristicas técnicas requeridas de acreditacién no son pertinentes para
sustentar la condicion bioldgica de apirogeno y la caracteristica referida al
anillo proximal rigido, por lo que su recurso de apelacion debe ser
declarado infundado.

e Ello determinaria que el proceso de seleccion en cuanto al item impugnado
se retrotraiga a la etapa de admisién de la oferta del Impugnante y tan solo
se confirme su no admisién de manera motivada, sin embargo; ello no va
a variar de forma alguna que la oferta del Impugnante, en cuanto a su
condicidon de no admitida, varie toda vez que la misma, adicionalmente,
adolece de un error insubsanable en su anexo 04 — declaracién jurada de
plazo de entrega.

29. Por Decreto del 25 de julio de 2024 se dispuso dejar a consideracidn de la Sala lo
indicado por el Impugnante en su escrito del 24 del mismo mes y afo.

30. Por Decreto del 25 de julio de 2024 se dispuso dejar a consideracidn de la Sala lo
indicado por el Impugnante en su escrito de la misma fecha.

31. El 30 de julio de 2024 el Impugnante se pronuncid sobre el traslado de nulidad,
conforme a lo siguiente:

® Menciona que <con el INFORME N2 00000633-2024-SGDNCDEM-
GECBE/CEABE/ESSALUD la Entidad amplié en detalle su explicacion sobre el
motivo de la no admision de la oferta de su representada, agregando supuestos
incumplimientos que inicialmente no habian sido advertidos, lo cual, segln indica
perjudicd su derecho de defensa que amerita que se retrotraiga el procedimiento
de seleccién hasta el momento de la afectacién de sus derechos.

e Sefala que la decision del comité se efectudé en contravencion del numeral 4 del
articulo 3 del TUO de la Ley N° 27444, referido a la debida motivacion del acto
administrativo, asi como en contra del Principio de Transparencia, previsto en el
articulo 2 de la Ley, por lo que se debe declarar la nulidad del proceso de seleccién
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de conformidad con lo establecido en el
articulo 44.1 de la mencionada Ley en donde se preceptia que el Tribunal de
Contrataciones del Estado debe declarar la nulidad cuando advierta actos
expedidos que contravengas normas legales.

El 31 de julio de 2024 con el Informe N2 00000691-2024-SGDNCDEM-GECBE-
CEABE/ESSALUD del 25 de julio de 2024, la Entidad presenté la informacién
requerida por Decreto del 22 del mismo mes y afio, con relacidén a las normas
técnicas que habria incumplido el Impugnante:

Sobre la no admision de la oferta del Impugnante.

Sefala que en los requerimientos técnicos minimos y condiciones generales se
indicd que el certificado de analisis debe emitirse con arreglo a las exigencias
contempladas en las normas especificas de calidad de reconocimiento
internacional, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

Sefiala que en el certificado de analisis del Impugnante no se acredita la condicion
bioldgica apirédgeno ni las caracteristicas técnicas requeridas, por lo que presenta
documento técnico del fabricante.

Sobre las caracteristicas del dispositivo médico: Menciona que la norma técnica
no es apropiada e idénea para la verificacion de las mencionadas caracteristicas
en el dispositivo médico especifico, sino que se trata de una norma técnica que se
utiliza para verificar el “rendimiento de barrera contra liquidos y clasificacidon de
ropa y cortinas protectoras destinadas a utilizarse en centros de atencién de la
salud”, tal como se verifica en la pagina oficial de la ANSI.

Refiere que no se puede tener certeza que, segun lo declarado por el fabricante
en el documento técnico, se haya comprobado que el dispositivo médico cumpla
con las caracteristicas técnicas detalladas, ya que la norma técnica que invoca en
su declaraciéon no tiene en su alcance la realizacién de pruebas o ensayos que
lleven a tal conclusidn; sino, que se trata de una norma aplicable a ropa y cortinas
protectoras, finalidad totalmente diferente a lo declarado, ya que se esta tratando
de asegurar las caracteristicas técnicas de un dispositivo médico de uso en cirugia,
de caracter invasivo, que debe estar en contacto con incisiones quirurgicas
abiertas.

Sobre la condicién bioldgica: Senfala que ninguna de las normas técnicas de
referencia detalladas en la oferta del Impugnante tiene en su alcance las pruebas
para determinar que un dispositivo médico cumple con la condicién biolégica de
“Apirdgeno”. Al respecto, adjunta imagenes de los ISOS referidos.

Menciona que la condicidon bioldgica “Apirdgeno” hace referencia a la
demostracion, mediante ensayos especificos, que un dispositivo médico esta libre
de las sustancias denominadas “pirégenos”, que en términos generales son
definidos como: “sustancias que inducen fiebre en el hombre y otros mamiferos”.

Pagina 13 de 50



SUCA DE( 5,

33.

34.

35.

36.

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Con respecto a que la condicidn bioldgica “Apirdgeno” se acreditaria mediante la
norma técnica I1SO 10993-11, la cual como hemos visto anteriormente tiene como
definicién “PRUEBAS PARA TOXICIDAD SISTEMICA”, y como se evidencia tiene un
alcance diferente a las pruebas para pirégenos presentadas previamente.

Segln el folio 426 del recurso de apelacién, el Anexo-G sobre “Informacién sobre
pirogenicidad mediada por materiales” es un anexo de caracter informativo, en el
cual se especifica el alcance de la norma para la determinacién de la pirogenicidad
mediada por materiales, y se hace referencia expresa que pueden realizarse
mediante los métodos que se encuentran detallados en la Farmacopea de los
Estados Unidos de América, Farmacopea Europea y la Farmacopea Japonesa, tal
como se habia descrito anteriormente; y en ningun extremo se hace mencién a
gue esta condicidn puede evaluarse mediante los métodos contenidos en la
norma técnica ISO 10993-11.

Concluye que de la revision de los documentos técnicos adjuntos en la oferta del
Impugnante para acreditar las caracteristicas técnicas y la condicién bioldgica
“Apirégeno” requeridas por la ficha técnica IETSI; se evidencia que, en el
documento técnico emitido por el fabricante, presentado a folios 99-103 de su
oferta, presenta informacion inexacta con respecto a las normas técnicas de
referencia utilizadas para acreditar las especificaciones técnicas requeridas; por lo
cual, no se puede tener certeza que el dispositivo médico haya sido sometido a los
ensayos especificos que permitan comprobar el cumplimiento de las mencionadas
especificaciones técnicas.

El 31 de julio de 2024 la Entidad presentd el INFORME N2 00000655-2024-
SGDNCDEM-GECBE-CEABE/ESSALUD del 10 de julio con el cual se pronuncid sobre
el recurso de apelacidn, para lo cual reiterd lo indicado en el Informe N2 00000633-
2024-SGDNCDEM-GECBE-CEABE/ESSALUD publicado el 8 de julio en el SEACE.

Por Decreto del 31 de julio de 2024 se dispuso dejar a consideracidn de la Sala lo
indicado por la Entidad en su informe del 10 del mismo mes y afo.

Por Decreto del 2 de agosto de 2024 se declard el expediente listo para resolver.

El 2 de agosto de 2024 la Entidad remitié el Informe Legal N° 00000270-2024-
GCAJ/ESSALUD en el cual se pronuncié sobre el traslado de nulidad conforme a lo
siguiente:

Sefiala que en el acta publicada en el SEACE se indicéd que el impugnante no
cumplié con el certificado de analisis del dispositivo médico (protocolo de andlisis),
y en sus “observaciones” precisé que acreditdé la “condicidon bioldgica” de
apirogeno, y no acredita las “caracteristicas”: anillo proximal rigido ajustandose a
la pared abdominal, exponiendo la cavidad abdominal, anillo distal flexible para
ingreso a cavidad abdominal, con un cilindro flexible, transparente entra ambos
anillos.
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Menciona que en la oferta del Impugnante obra un certificado de analisis que
habria sido presentado con el fin de cumplir con lo requerido en las Bases, sin
embargo, cuando en las Actas registradas en el SEACE se consigné que el
impugnante “no cumple” con el “certificado de andlisis” no esta enfocado a
establecerse que no haya cumplido con la presentacién de dicho documento, o
gue el mismo tenga un defecto, toda vez que, en el apartado referido al certificado
de andlisis de las bases no solo comprende el cumplimiento del certificado de
analisis, pues en dicho apartado se ha establecido también, la posibilidad de que
algunas especificaciones del producto requerido que no se acrediten con el citado
certificado de andlisis, puedan ser acreditadas a través de otros documentos,
como es el caso de los subtitulos “Condicidn bioldgica” y “Caracteristicas técnicas”.

Solicita la aplicacién de la Resolucidn N2 549-2023-TCE-S4 que hace mencion a la
motivacion de las decisiones en la administracién publica.

Indica que el Impugnante conocid plenamente las razones por las cuales el comité
de seleccién tuvo por no admitida su oferta, por lo que, en la medida que dicha
empresa no estuvo de acuerdo con dicha decisién formuld su recurso de
apelacion, donde expuso su argumentos y posicion a fin de sustentar que,
contrario a lo seiialado por el comité de seleccion, habria cumplido con acreditar
tales apartados de las especificaciones técnicas (condicion biolégica y
caracteristicas).

Refiere que el anadlisis que se efectud en el Informe N° 633-2024-SGDNCDEM-
GECBE-CEABE/ESSALUD), esta orientado a indicar la posicion de la Entidad
respecto a los fundamentos del recurso interpuesto (en el cual el Impugnante
para validar el cumplimiento de las especificaciones “condicién bioldgica” y
“caracteristicas” trajo a colacién las normas ISO que habia consignado en los
documentos de su oferta), siendo asi que, en dicho informe se analizaron los
fundamentos del recurso, a fin de determinar si, como sefiala el impugnante, tales
normas acreditarian las especificaciones técnicas en cuestidn; por tanto, el citado
informe técnico no constituye o contiene argumentos adicionales a lo expuesto
por el comité de seleccidn.

Menciona que el informe técnico en cuestidn en ningdn modo plantea
fundamentos o razones adicionales para confirmar la no admisién de la empresa
impugnante (vale decir que, en ningin momento se ha establecido que
corresponda la no admisién de dicho postor por no haber cumplido un aspecto
diferente al establecido en las actas), sino que su objeto esta dirigido a sustentar
ante el Tribunal que, la decisién adoptada por el comité de seleccidén seria la
correcta, correspondiendo al Tribunal determinar si corresponde, o no, amparar
la pretensidn del Impugnante.

Considera que no existe en el presente caso vicio de motivacion en el acta, por lo
qgue corresponde al Tribunal pronunciarse sobre el fondo.
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I SITUACION REGISTRAL:

De la base de datos del Registro Nacional de Proveedores (RNP), se aprecia que
INVERSIONES MILENIUM S.R.L. con RUC N° 20498185305 (Impugnante), y FERCO
MEDICAL S.A.C. con RUC N° 20501549801 (Adjudicatario), cuentan con inscripcion
vigente, asimismo no cuenta con sancion vigente de inhabilitacion en sus derechos
para participar en procedimientos de seleccién y contratar con el Estado.

FUNDAMENTACION:

Es materia del presente analisis el recurso de apelacidon interpuesto por el
Impugnante contra la decision del comité de seleccion de no admitir su oferta y
contra la oferta del Adjudicatario en el item N2 16 del procedimiento de seleccién,
asimismo, solicitd que se le otorgue la buena pro.

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 relacidén 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 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 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 si, 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 seleccidn cuyo valor estimado o referencial sea
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superior a cincuenta (50) UIT! y cuando
se trate de procedimientos para implementar o mantener Catalogos Electrénicos
de Acuerdo Marco. También dispone que, en los procedimientos de seleccion
segun relacién de items, incluso los derivados de un desierto, el valor estimado o
referencial total del procedimiento original determina ante quién se presenta el
recurso de apelacion.

Bajo tal premisa, dado que en el presente caso el recurso de apelacién ha sido
interpuesto respecto de un procedimiento de seleccion, por relacién de items,
cuyo valor estimado total asciende a S/ 22,855,434.92 (Veintidés millones
ochocientos cincuentay cinco mil cuatrocientos treinta y cuatro con 92/100 soles),
el cual es el equivalente al valor de 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 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
decision del comité de seleccion de no admitir su oferta y contra la oferta del
Adjudicatario en el item N2 16 del procedimiento de seleccién, asimismo, solicité
gue se le otorgue la buena pro; por tanto, se advierte que los actos objeto de
cuestionamiento no se encuentran comprendidos en la relacion 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, Seleccién 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 declaraciéon 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

1 Unidad Impositiva Tributaria.
2 El valor de la UIT para el afio 2023 asciende a S/ 4, 950.00
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impugnary, en el caso de Adjudicaciones
Simplificadas, Seleccion de Consultores Individuales y Comparacién de Precios, el
plazo es de cinco (5) dias habiles.

De otro lado, el articulo 76 del Reglamento establece que, luego de la calificacion
de las ofertas, el comité de seleccion debe otorgar la buena pro, mediante su
publicacidn en el SEACE. Adicionalmente, el Acuerdo de Sala Plena N° 03-2017/TCE
ha precisado que, en el caso de la licitacion publica, concurso publico, adjudicacién
simplificada, subasta inversa electrénica, seleccidon de consultores individuales y
comparacion de precios, para contratar bienes, servicios en general y obras, el
plazo para impugnar se debe computar a partir del dia siguiente de la notificacién
de la buena pro a través del 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 13 de junio del 2024, considerando que la no admisién de su oferta se
notificd en el SEACE el 31 de mayo de 2024.3

Al respecto, del expediente fluye que el 13 de junio del 2024 el Impugnante
presentd su recurso de apelacion 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 éste aparece suscrito por el
sefior Adrian Barra Salas, en calidad de representante legal del Impugnante.

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 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 Decreto Supremo
N° 004-2019-JUS, en adelante TUO de la LPAG, regula la facultad de contradiccién

3 Cabe

precisar que el 7 de junio fue dia feriado decretado por el Gobierno.
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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 apelacidn.

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 la decisién del comité de seleccién de no
admitir su oferta y el otorgamiento de la buena pro en el item N2 16 del
procedimiento de seleccidn, 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 comité de seleccion declard la no admision de la oferta del
Impugnante en el item N2 16 del procedimiento de seleccidn; por tanto, no fue
adjudicado con la buena pro.

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

El Impugnante ha interpuesto su recurso de apelacidon contra la decisién del
comité de seleccién de no admitir su oferta y contra la oferta del Adjudicatario en
el item N2 16 del procedimiento de seleccidn, asimismo, solicitd que se le otorgue
la buena pro; en tal sentido, de la revision a los fundamentos de hecho del recurso
de apelacidn, 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 revoque la decision del comité de seleccion de no admitir su oferta en el
item N2 16 del procedimiento de seleccion debido a que acreditd las
especificaciones técnicas del bien segln lo requerido en las bases.

ii. Se determine la no admisidn de la oferta del Adjudicatario en el item N2 16
de procedimiento de seleccion debido a que no acredité la condicidn
bioldgica “estéril” del bien segun lo requerido en las bases.

iii. Se determine la no admisién de la oferta del Adjudicatario en el item N2 16
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de procedimiento de seleccion debido a
qgue no presentd traduccién oficial de la documentacién técnica del
fabricante del bien ofertado.

iv.  Sele otorgue la buena pro.

De otro lado, el Adjudicatario solicitd a este Tribunal lo siguiente:

i Se ratifique la decision del comité de otorgarle la buena pro en el item N2 16
del procedimiento de seleccion.

ii. Se desestime la oferta del Impugnante en el item N° 16 de procedimiento de
seleccion debido a que su “Anexo N2 4- declaracidn jurada de plazo de
entrega” no se encuentra acorde a lo requerido en las bases.

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 20 de junio de 2024 el Tribunal
notificé el recurso de apelacidn interpuesto por el Impugnante a través del SEACE,
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por lo que, el Adjudicatario tenia un
plazo de tres (3) dias para absolverlo, es decir, hasta el 25 de junio de 2024.

De la informacién obrante en el expediente, se aprecia que el Adjudicatario
absolvié el recurso de apelacidn el 25 de junio de 2024, es decir, dentro del plazo
otorgado.

En atencidn a lo expuesto, los puntos controvertidos son los siguientes:

e Determinar si corresponde la decisidn del comité de seleccidn de no admitir la
oferta del Impugnante en el item N2 16 del procedimiento de seleccion debido
a que acredito las especificaciones técnicas del bien, segin lo requerido en las
bases.

e Determinar si corresponde declarar la no admision de la oferta del
Adjudicatario en el item N2 16 del procedimiento de seleccion debido a que no
acreditd la condicién bioldgica “estéril” del bien, segun lo requerido en las
bases.

e Determinar si corresponde declarar la no admision de la oferta del
Adjudicatario en el item N2 16 de procedimiento de seleccién debido a que no
presentd traduccion oficial de la documentacion técnica del fabricante del bien
ofertado segun lo requerido en las bases.

e Determinar si corresponde declarar la no admisién de la oferta del Impugnante
en el item N2 16 de procedimiento de seleccién debido a que su “Anexo N2 4-
declaracion jurada de plazo de entrega” no se encuentra acorde a lo requerido
en las bases.

e Determinar si corresponde otorgar la buena pro del item N2 16 del
procedimiento de seleccion a favor del Impugnante.

ANALISIS DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS:

Con el propdsito de esclarecer la presente controversia, es relevante destacar que
el andlisis que efectue este Tribunal debe tener como premisa que la finalidad de
la normativa de contrataciones publicas no es otra que las Entidades adquieran
bienes, servicios y obras en las mejores condiciones posibles, dentro de un
escenario adecuado que garantice tanto la concurrencia de 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 y, por el otro, para
controlar la discrecionalidad de la Administraciéon en la interpretacién de las
normas aplicables, en la integracién juridica para resolver aquellos aspectos no
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regulados, asi como para desarrollar las
regulaciones administrativas complementarias. Abonan en este sentido, entre
otros, los principios de eficacia y eficiencia, transparencia, igualdad de trato,
recogidos en el articulo 2 de la Ley.

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

presente procedimiento de impugnacion.

ER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la decision del

comité de seleccion de no admitir la oferta del Impugnante en el item N2 16 del
procedimiento de seleccion debido a que acredito las especificaciones técnicas del
bien segun lo requerido en las bases.

7.

En principio, es importante mencionar que el comité de seleccion determind la no
admision de la oferta del Impugnante en el item N° 16 del procedimiento de
seleccion, conforme a lo siguiente:

[ RETRAGTOR PROTECTOR SEPARADUR AUTOESTATICO DE INCIS CN-RIGIDO DE TALLA XL INCISIONES DE 11 CM A 17
sl i CM DE LONGITUD
I ITEM
DOCUM ARA (¢ FERTA I 2 ! 2 - -
w ENTOSP LAADRSRS R o FERCO MEDICAL . JIREA MEDICAL
) ;:“5' COVIDIEN PERU 84 INFORT 5AC
3. L tacidn de pres i6n obligatoria
4 cortlicods de Buewss Pracscas de Manutactum (CROM) CUNPLE C1IMPLE CUMPLE CUNPLE
42 Certficads de Busmas Pricicas de Almzcoramento (CEPA) CUNPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE
Registre Sankano o Cerifcade da Ragsio Santand Vigenms' | R
42 No HL.S Listado vigems resaiindo nimein de ceden consulia CLMPLE CUNPLE | CUNPLE CUMALE
HACNICa por &l proveadar y Anexe E - |
as [0 Cmtionk do Aelee ol Dpouivo Widieo Prebiesh  ppgug NO CUNPLE ND CLMPLE HO CUMPLE
da AntiG)
| - :
a5 Matodog s Araltica | NO APLICA N APLCA N0 APLICA CUMPLE
a6 Marual ge stus nowa G Lizo o nsorta, CUMPLE Clm_!: CIMPLE CUMPLE
ar Rotuado CUNPLE Cine £ CUMPLE CUMPLE
RESULTADD CUNPLE l WO CUMPLE NO CUMPLE NO CUNPLE
* Qbservaciones: —
COVIDIEN - - =
.[TQ_UJMJ"ILCQ‘J ACREDITAR EN SU CERTIFICADO DE ANALSIE LA PRUEBA DF ESTERILOAD, COMO SEREQUIEREEN EL IV UMERAL 4.4 DE LOS RTM.
[INVERSIONES MILLENIUM - R — —
A CONDACION BIOLOGICA DE "APIROGEND'"S NO ACREDITA LAS CARACTERISTICAS: ANILLO PROXIMAL RISICO AJ STANDOSE A LA PARED
ARD AL, CXPONIENDO LA CAVIDAD ABCOMIKAL, ANILLO DISTAL FLEXIRLF PARA INGRESC A CAV DAD ABDONINAL, CON UN CILINDRO FLEXIBLE
TRANSPARENTE ENTRE AMBOS ANILLOS

*Extraido del acta publicada en el SEACE.

Al respecto, el Impugnante sefiala en su recurso que, del acta antes reproducida
se desprende que el Comité de Seleccidn concluydé que su oferta no habria
cumplido con la exigencia de presentacidn de “El Certificado de Andlisis del
Dispositivo Médico (Protocolo de Andlisis)”, indicando que “NO ACREDITA LA
CONDICION BIOLOGICA DE “APIROGENO” / NO ACREDITA LAS CARACTERISTICAS:
ANILLO PROXIMAL RIGIDO AJUSTANDOSE A LA PARED ABDOMINAL, EXPONIENDO
LA CAVIDAD ABDOMINAL, ANILLO DISTAL FLEXIBLE PARA INGRESO A CAVIDAD
ABDOMINAL, CON UN CILINDRO FLEXIBLE, TRANSPARENTE ENTRE AMBOS
ANILLOS”, sin embargo, alega que dicha observacidn no es correcta.
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En tal sentido, el Impugnante sostiene que sobre la condiciéon bioldgica de
apirégeno, segun lo contemplado en el punto 4.4 del Capitulo Il de las Bases
Integradas, se indico lo siguiente:

Las Especificaciones Técnicas consignadas en la ficha técnica brindada por el Instituto
de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI); que no se acrediten
con el certificado de Analisis, podran ser acreditadas con los siguientes documentos:

s Para los subtitulos:
Material: El postor podré acreditar con documentos técnicos emitidos por el
fabricante, tales como: Declaracion o Carta o Informe Técnico del Fabricante.
Condiciones_Biolégicas, excepto Estenlidad: El postor podra acreditar con
documentos técnicos emitidos por el fabricante, tales como: Declaracion u otro
documento aprobado en su registro sanitario.
Caracteristicas técnicas, Dimensiones, De la presentacion (Caracleristicas de
envase mediato y envase inmediato), y/o empague: El postor podra acreditarlo
con los siguientes documentos técnicos emitidos por_el fabricante: Registro
Sanitario o Metodologia Analitica Propia o Manual de Instruccicnes o Folleteria
o Catélogo o Carta de Fabricante.

En consecuencia, sostiene que, para acreditar la condicidon biolégica de
“Apirogeno”, las bases permitian que se acredite con la presentacién de
documentos técnicos emitidos por el fabricante, para lo cual presenté la Carta del
Fabricante en el idioma extranjero inglés, asi como la Traduccion Certificada N°
0188-2024 efectuada por la Traductora Colegiada y Certificada Brenda Yoselyn
Carrasco Meza CTP N° 0866, documentos contenidos de folios 99 a 103 de su
oferta.

Asimismo, adjunté a su oferta el ANEXO — H correspondiente a la ficha resumen
del producto, mediante el cual se detallaron todas las caracteristicas del
dispositivo médico, con sus respectivas denominaciones y descripciones, asi como
se indicaron las especificaciones técnicas del producto y los documentos que
acreditan el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas, y en el folio 94 se hace
mencion a la condicidn de apirégeno con la carta del fabricante y se menciona los
ISOS.

Sefiala que la norma ISO 10993-11 es parte de la serie ISO 10993, que proporciona
directrices para la evaluacién bioldgica de dispositivos médicos. En particular, la
ISO 10993-11 estd enfocada en los ensayos para la evaluacion sistémica de
dispositivos médicos. Adjunto el anexo G de dicha ISO.

Indica que no solamente se hizo alusién a la carta del fabricante, sino que ademas
se menciond, entre otros, el ISO 10993-11, cuya presentacién no era obligatoria
en el proceso de seleccién.

En consecuencia, considera que ha acreditado la condicidn biolégica de no
pirogénico o apirogénico con la Carta del Fabricante, asi como en lo detallado en
el ANEXO - H, siendo que ademds en ambos documentos se precisan las
normativas internacionales que acreditan el cumplimiento de la condicidn
bioldgica del dispositivo médico.
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De otro lado, en relacién a las
caracteristicas del dispositivo médico, sefiala que segun el punto 4.4 del Capitulo
Il de las Bases Integradas, ello se podia acreditar con la presentacion de
documentos técnicos emitidos por el fabricante:

Las Especificaciones Técnicas consignadas en la ficha técnica brindada por el Instituto
de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI); que no se acrediten
con el certificado de Andlisis, podran ser acreditadas con los siguientes documentos:

s Para los subtitulos:
Material: El postor podré acreditar con documentos técnicos emitidos por el
fabricante, tales como: Declaracion o Carta o Informe Técnico del Fabricante.
Condiciones Biol6gicas, excepto Estenlidad: El postor podra acreditar con
documentos técnicos emitidos por el fabricante, tales como: Declaracion u otro
documento aprobado en su registro sanitarlo.
Caracteristicas técnicas, Dimensiones, De la presentacién (Caracleristicas de
envase mediato y envase inmediato), y/o empaque: El postor podra acreditarlo
con los siguientes documentos técnicos emitidos por el fabricante: Registro
Sanitario o Metodologia Analitica Propia o Manual de Instrucciones o Folleteria
o Catélogo o Carta de Fabricante.

Para tan efecto, presenté la Carta del Fabricante y su traduccion certificada a folio
99 al 103 de su oferta; asimismo, indica que en el folio 102 se hace mencién a las
caracteristicas que el comité considerd no acreditadas. Agrega que ello esta
detallado en su Anexo H.

Cabe indicar que el Adjudicatario no se pronuncié sobre este extremo de la oferta
del Impugnante.

A su turno, la Entidad mediante Informe N2 00000633-2024-SGDNCDEM-GECBE-
CEABE/ESSALUD publicado en el SEACE en el marco del presente recurso de
apelacion, indico sobre la condicién bioldgica: la norma técnica ISO 10993-11, la
cual se utilizada por el Impugnante como norma de referencia para la evaluacion
de la toxicidad sistémica, no resulta adecuada e idonea para acreditar la condicion
bioldgica requerida: “Apirégeno”; adicionalmente, no se sefala la edicion de las
normas técnicas de referencia utilizadas en los ensayos de_biocompatibilidad,
debido a lo cual no se acredita que se estén utilizando las normas vigentes a la
fecha de fabricacién del dispositivo médico, acorde a lo requerido en los
requerimientos técnicos minimos y condiciones generales del presente
procedimiento de seleccidn.

En relacidn a las caracteristicas del dispositivo médico: refiere que en la
documentacion del Impugnante se hace referencia a la norma técnica: ANSI/AAMI
PB70, la cual no es una norma técnica apropiada e idénea para la verificaciéon de
las mencionadas caracteristicas en el dispositivo médico especifico, pues se trata
de una norma técnica que asegura el “rendimiento de barrera contra liquidos y
clasificacidon de ropa y cortinas protectoras destinadas a utilizarse en centros de
atencion de la salud”, tal como se verifica en la pagina oficial de la ANSI; por lo
cual, no acredita la caracteristica en cuestion.

También, mediante el Informe N2 00000691-2024-SGDNCDEM-GECBE-
CEABE/ESSALUD menciona que en los requerimientos técnicos minimos vy
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condiciones generales se indicd que el
certificado de analisis debe emitirse con arreglo a las exigencias contempladas en
las normas especificas de calidad de reconocimiento internacional, segun lo
autorizado en su Registro Sanitario; bajo esa linea, reitera que el Impugnante no
acredito lo solicitado en las bases.

En dicho contexto, a través del Decreto del 24 de julio de 2024, se puso en
conocimiento de las partes que las circunstancias antes expuestas implicarian una
deficiencia en la decision del comité al momento de evaluar la oferta del
Impugnante dado que en la etapa correspondiente no habria expresado con
claridad cudles fueron sus consideraciones para desestimar su oferta
incorporando argumentos adicionales en esta instancia; asimismo, se indicé que
tal circunstancia genero la presente controversia, pues precisamente cuestiond la
decisién del comité de desestimar su oferta; en tal sentido, se solicitd a las partes
gue emitan sus consideraciones sobre lo antes expuesto.

Al respecto, el Impugnante seifiala que, con el INFORME N2 00000633-2024-
SGDNCDEM-GECBE/CEABE/ESSALUD la Entidad amplié en detalle su explicacién
sobre el motivo de la no admision de la oferta de su representada, agregando
supuestos incumplimientos que inicialmente no habian sido advertidos, lo cual,
segun indica, perjudicé su derecho de defensa que amerita que se retrotraiga el
procedimiento de seleccién hasta el momento de la afectacion de sus derechos.

El Adjudicatario no se pronuncié sobre el traslado de nulidad.

Ahora bien, la Entidad en su Informe Legal N° 00000270-2024-GCAJ/ESSALUD del
02 de agosto de 2024, se pronuncié sobre el traslado de nulidad efectuado por
este Tribunal por una presunta falta de motivacién en el acta. Al respecto, la
Entidad sefalé que en el acta publicada en el SEACE se consignd que el
impugnante “no cumple” con el “certificado de analisis” y que ello no estd
enfocado al hecho que no presentd dicho documento, o que el mismo tenga un
defecto, dado que en las bases se establecio la posibilidad de que algunas
especificaciones del producto requerido que no se acrediten con el citado
certificado de andlisis, puedan ser acreditadas a través de otros documentos,
como es el caso de los subtitulos “Condicidn bioldgica” y “Caracteristicas técnicas”.

Menciona que el Impugnante conocié plenamente las razones por las cuales el
comité de seleccidon tuvo por no admitida su oferta, por lo que, en la medida que
dicha empresa no estuvo de acuerdo con dicha decision, formuld su recurso de
apelacion, donde expuso su argumentos y posicion a fin de sustentar que,
contrario a lo seiialado por el comité de seleccion, habria cumplido con acreditar
tales apartados de las especificaciones técnicas (condicion biolégica y
caracteristicas).

Bajo esa linea, indica que el Informe N° 633-2024-SGDNCDEM-GECBE-

CEABE/ESSALUD, esta orientado a indicar su posicion respecto a los fundamentos
del recurso interpuesto (en el cual el Impugnante para validar el cumplimiento de

Pagina 25 de 50



A DE
SOBUCA DEL 5,
& “

15.

16.

PERU | Ministerio ,@SCE )

de Economia y Finanzas

las especificaciones “condicion
bioldgica” y “caracteristicas” trajo a colacién las normas ISO que habia consignado
en los documentos de su oferta), a fin de determinar si, como sefiala el
Impugnante, tales normas acreditarian las especificaciones técnicas en cuestion;
por tanto, el citado informe técnico no constituye o contiene argumentos
adicionales a lo expuesto por el comité de seleccidn. Es decir, el andlisis efectuado
en el informe técnico en cuestién no esta
orientado a plantear incumplimientos adicionales que se hubieran advertido en
la oferta de la empresa impugnante, sino que, por el contrario, se encuentra
orientado a exponer la posicién de la Entidad respecto a los fundamentos del
recurso de apelacion.

En ese contexto, menciona que el informe técnico en cuestion en ningin modo
plantea fundamentos o razones adicionales para confirmar la no admisién de la
empresa impugnante (vale decir que, en ningin momento se ha establecido que
corresponda la no admision de dicho postor por no haber cumplido un aspecto
diferente al establecido en las actas), sino que, su objeto esta dirigido a sustentar
ante el Tribunal que, la decisién adoptada por el comité de seleccidén seria la
correcta, correspondiendo al Tribunal determinar si corresponde, o no, amparar
la pretension de la empresa impugnante.

En este escenario, es importante recordar que segun el acta publicada en el SEACE
el comité refirié que sobre el Certificado de Analisis del dispositivo médico el
Impugnante “no cumple”, asimismo, en el cuadro de “Observaciones” indicé lo
siguiente: “No acredita la condicién biolégica de “apirégeno” / no acredita las
caracteristicas: anillo proximal rigido ajustdndose a la pared abdominal,
exponiendo la cavidad abdominal, anillo distal flexible para ingreso a cavidad
abdominal, con un cilindro flexible, transparente entre ambos anillos.”

De este modo, se observa que el comité indicé que el Impugnante no acredito las
especificaciones técnicas referidas en el acta antes citada, las cuales no fueron
sustentadas en el certificado de andlisis (al indicarse en el acta que, de todos los
documentos de admisién, el Impugnante “no cumple” con el certificado de analisis
presentado), resultando que dicho postor cuestiond esa decision en esta instancia,
enfocando su defensa en demostrar que si habia acreditado dichas caracteristicas
técnicas pero con un documento expedido por el fabricante, y no con el certificado
de analisis, conforme lo permitian las bases integradas. Por ello, advirtié que el
comité de seleccién no efectud una lectura integral a su oferta.

Es importante mencionar que en ningun extremo del acta el comité indicé que el
incumplimiento de la acreditacidon de dichas caracteristicas técnicas y bioldgicas
consistiese en que las normas citadas en la documentacion técnica emitida por el
fabricante (esto es ISOS u otras) no se encontraban acorde a su requerimiento, tal
como informd la Entidad recién en el marco de esta instancia impugnativa con el
Informe N° 633-2024-SGDNCDEM-GECBE-CEABE/ESSALUD y con el Informe N2
00000691-2024-SGDNCDEM-GECBE-CEABE/ESSALUD. Cabe acotar que dicha
situacion ha sido admitida por la Entidad en su Informe legal, al expresar que el
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argumento referido a las normas ISO o
normas técnicas se dio en atencion a la referencia indicada por el Impugnante
como argumento adicional, mas no se trataria de un nuevo argumento del comité,
pues ello no consta en el acta, en tal sentido, sostiene que dicho argumento no
esta dirigido a establecer la no admisidon del impugnante por un argumento
diferente al indicado en las actas.

Bajo esa linea, se aprecia que los argumentos expuestos en los referidos informes
técnicos de la Entidad no son argumentos que hayan sido plasmados en el acta de
admisién de ofertas, por lo cual no pueden ser considerados como parte de la
revision que este Colegiado debe efectuar de la decision realizada por el comité
de seleccidn; por ende, contrariamente a lo expuesto por el Impugnante, la
circunstancia expuesta no constituye un vicio que amerite la nulidad del presente
procedimiento de seleccién.

Por ende, corresponde que se emita un pronunciamiento sobre el fondo, el cual,
se debe ceiir a lo argumentado por el comité en la etapa correspondiente de
admision, evaluacidn y calificacion de ofertas para determinar si la oferta del
Impugnante fue debidamente no admitida.

Sin perjuicio de lo antes expuesto, corresponde trae a colacion lo sefialado en el
Informe N° 00000691-2024-SGDNCDEM-GECBE-CEABE/ESSALUD del 25 de julio de
2024 de la Entidad segun el cual la Subgerencia de determinacion de necesidades
y control de dispositivos y equipamiento médico de la Entidad manifesté
principalmente lo siguiente:

“(...) que esta norma técnica NO es una norma técnica apropiada e idénea
para la verificacion de las mencionadas caracteristicas en el dispositivo
médico especifico, sino que se trata de una norma técnica que se utiliza para
verificar el “rendimiento de barrera contra liquidos y clasificacion de ropa y
cortinas protectoras destinadas a utilizarse en centros de atencion de la
salud”, tal como se verifica en la pdgina oficial de la ANSI.”

(...)

“De lo cual verificamos, que ninguna de las normas técnicas de referencia
detalladas tiene en su alcance las pruebas para determinar que un
dispositivo médico cumple con la condicion biolégica de “Apirégeno” (...)”

Concluye dicho Informe indicando lo siguiente:

“De la revision de los documentos técnicos adjuntos en la oferta de la empresa
INVERSIONES MILENIUM E.I.R.L., para acreditar las caracteristicas técnicas y
la condicion bioldgica “Apirégeno” requeridas por la ficha técnica IETSI; se
evidencia que, en el documento técnico emitido por el fabricante, presentado
a folios 99-103 de su oferta, presenta informacion inexacta con respecto a las
normas técnicas de referencia utilizadas para acreditar las especificaciones
técnicas requeridas; por lo cual, no se puede tener certeza que el dispositivo
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médico haya sido sometido a los ensayos
especificos que permitan comprobar el cumplimiento de las mencionadas
especificaciones técnicas.

Esto reviste importancia critica, teniendo en cuenta que tales especificaciones
son requeridas por la entidad a razdn de la indicacion de uso del dispositivo
médico: “Para pacientes pedidtricos y adultos con indicacion quirurgica de
modalidad abierta o laparoscopica, con clasificacion pre-operatoria de herida
tipo limpia-contaminada, contaminada o sucia”; por lo que, se debe asegurar
el estricto cumplimiento de todas las especificaciones técnicas requeridas en
la ficha técnica IETSI.

Por lo anterior expuesto, se concluye que el documento técnico presentado
para acreditar las caracteristicas técnicas y la condicion bioldgica
“Apirégeno”, NO ACREDITA tales especificaciones técnicas; y, por lo tanto, el
dispositivo médico ofertado NO CUMPLE con los requerimientos técnicos
minimos y condiciones generales, segun las bases integradas del
procedimiento de seleccion actual.”

Por su parte, en su escrito N° 6, el Impugnante refiere que estos cuestionamientos
carecen de asidero, por lo siguiente:

“En referencia a la carta de fabricante presentada por INVERSIONES MILENIUM,
en el apartado de caracteristicas como norma internacional que acredita el
cumplimiento de las Especificaciones Técnicas, nos remitimos a las Bases
Integradas, las cuales no consideran determinante lo incluido en este apartado,
por lo cual consideramos que la objecion efectuada por FERCO es irrelevante, en
la medida que las Bases Integradas no exigen prueba alguna para acreditar las
caracteristicas del producto.

(...)

La carta del fabricante APPLIED MEDICAL indica que para las caracteristicas del
anillo proximal rigido que se ajusta a la pared abdominal dejando al descubierto
la cavidad abdominal; anillo distal flexible para entrar en la cavidad abdominal;
con cilindro flexible transparente (vaina) entre ambos anillos ha sido evaluada
segun la ANSI/AAMI PB70 que se usa solamente como referencia, ya que no
existe una norma especifica para estas caracteristicas a excepcion de la
inspeccion visual {(...)”

“La "ANSI/AAMI PB70" se refiere a la norma desarrollada por la Asociacion
Americana para el Avance de Instrumentos Médicos (AAMI) y el Instituto
Nacional Estadounidense de Estdndares (ANSI). Esta norma, titulada
"ANSI/AAMI PB70: Liquid barrier performance and classification of protective
apparel and drapes intended for use in health care facilities"”, establece
métodos de prueba y clasificaciones de desempeiio para las batas y otros
productos textiles usados como barreras protectoras en entornos médicos.”

(...)

Pagina 28 de 50



@UCA DEL ,,

PERU | Ministerio SCE

de Economia y Finanzas

“(...) asi, no hay ningun extremo de la
citada norma técnica con el cual estariamos incumpliendo presentar las
caracteristicas técnicas de producto. En otras palabras, la carta de fabricante
describe el producto, tal como estd exigido en las Bases Integradas y no hay mads
que revisar, pues la Entidad no puede exigir mds alla de lo que estd en las
exigencias de las Bases Integradas, por lo que nuestra propuesta técnica debio
haber sido admitida. Sostener lo contrario, implicaria exigir al postor la utilizacion
de una norma técnica que jamds se ha solicitado.”

Respecto al incumplimiento de la norma ISO, el Impugnante menciona lo siguiente:

“(...) si solo nos refirieramos al titulo en si de esta norma, aparentemente no
cumpliria y estaria de acuerdo a lo que menciona la Entidad; sin embargo, al ver
el cuerpo de la norma y especificamente el Anexo G en la pdgina 25, se sefiala el
siguiente titulo: “Information on material-mediated pyrogens”.

(...)

“Para ello la norma menciona dos métodos que determinan esta condicion,
pirogenicidad medida por endotoxinas y pirogenicidad medida por materiales. El
fabricante toma como referencia esta norma y el método referido en el Anexo G
para demostrar que los productos que ofrece son apirégenos. De esta manera
debe descartarse este argumento de ESSALUD.”

Finamente, alega que debe existir un trato igualitario entre los postores, pues
menciona que en la oferta del Adjudicatario este no presenta la utilizacién de una
norma en su carta del fabricante; y sin embargo, su propuesta fue considerada
como valida, pese a que no indica qué normativa sustenta cada caracteristica de
las especificaciones técnicas ofrecidas, y aun asi el Comité de Seleccidn aceptd su
oferta.

19. Delarevisidon alo antes expuesto, se advierte en primer lugar, que la Ficha Técnica

IETSI no solicita la acreditacion de una norma técnica o ISO especifica para las
caracteristicas técnicas indicadas en la ficha.
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Ficha Técnica del “Retractor protector separador autoestatico de incision rigido
de talla XL incisiones de 11 cm a 17 cm de longitud”.

MATERIAL

o Aniljos: Polimero plaico .t poiurdlang,
o Clindro! fim d¢ poiuretanc
0 Libee de l8tex

CARACTERISTICAS

o Anilio proximal rigids sjusténiéose 9 18 pared sbiommal, exponiendo Ia cavvgad abdomins {
Anilis distad flexdble parn-ingreso a cavidad abdominal I

o Gon unelingdrp flaxibl transparente entre amEos anibs
e Plantils garatiedicindaidn (aprional

£\ Condicidn BioWgica;,

a Aprogeiio, Sldiiss, satan, hipeqlattanicd

8. EStéhlizacion

4 Do SCUBS ¥ alltrizady parel Entr Becde

32" Qe 14

*Extraido del folio digital 126 y 127 de las bases.
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12. Rotulado:

.5 Doagisrds 216 sulolizads en swRegislio’ Sanftario: El contehido ¢ lod rg:ulad,os de: lasenvasas
inmedizto ¥ ‘medislo (si aplica) deberd contencr informacién estableciva en el marco de los
disposilives legales con los cuzles & oforgé la inseription o rainscrpsidn desu Regisiro Sanitaria
de acuerdo e lgestablecido en los ariculos 1377 y 138" dol Reglamento para el Registro, Control y
Vighancia ‘Sanitaria de Produclos: Farmacéuticos, Diegositivos. Médicos .y Productos: Sanitarios
aprobado per Decrefo Supreme N* 018-2011-SA, mosificadlo por.s] Decreto Supremo 029-2015-SA.
y & ‘Decrelo-Bupremo N* 016-2047-GA., y ser. "Tlﬂff?‘. oA -inta: indeledle i resisténts 2 1

fal e Sxpiration; B3ics tamulen podran ser

manipuIAcioh: Tratdndogé del nimers de loley foc
inipressy eh alldy bejo Telieva:

REQUISITOS TECNICOS

El disposiiive middice debie cantar cort keisiguientes documenos técnicos vigentes:

1. Reglsiro Santtaiio o Certificado de Regisro:Sanitafio vigents, storgado por la Autoridad Nacional
géegpidrg'u‘clas.f’;ﬁrrha'c'éﬁtids,' Dispositivos Médicoe y Productos Sanitarios. (ANM). Ademds, las
Resolubonés de modificecion o: autorizacioh, én fahla €sias tengan “por finalldad acreditar 1a
cofiéspondencia entre. la- informacion repistrada anite la- Autofidad Nacional de Productos
Fafmaceutices, Dispbsitivos Médicos. y Productos: Sanitatios (ANM) y ol dispositvo: medico
afertadd; NG, se-aceptaran prodiicios cuyo Reglstid Sanitario: esté-suspandido’ o cancelado: La
exigencle de vigencia:

del Ragistra Sanitatic o Ceftificadojde Registrn Sanitadadal praducio se aplica para.todoel procese
e Yeléctioin y ejeciiah eoritrsctual.

GONTROL DE CALIDAD

El disposltive Fadico estara sq‘_emél cantrol-de calidad én ‘el Centro National.de Conltrdl de Gg!iéad‘ Q
Cuslquicra de lo3 Tebdratorics Butorizados qe tonformian |a-Red de:Laboratorios Ofcidles de Cehlrl de
Calidad: del. pais, de acuerdo & fo normado. por la Avtoridad: Nagienal de Produstos; Farmacaiticas,
Dispositives Médicos y Products Sanlizrios (ANM),

*Extraido del folio digital 128 de las bases.

Ello considerando que, en el requerimiento se establece que el certificado de
analisis es el documento que contiene los analisis, las especificaciones técnicas,
con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de
reconocimiento internacional, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

En tal sentido, en el presente caso, no se advierte que la controversia esté referida
a la acreditacion de normas segun lo autorizado en el Registro Sanitario del

producto ofertado, sino a la acreditacidon de las caracteristicas técnicas con los
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documentos permitidos en las bases
integradas.

Por otro lado, se advierte que dicho motivo no fue causal de la no admisién del
Impugnante, razén por la cual este no ha podido contradecir sobre ello
en el tramite del presente recurso de apelacién, debiendo considerarse ademas
gue los cuestionamientos técnicos de la Entidad carecen de sustento en este
extremo.

20. No obstante lo sefialado, teniendo en consideracidon lo sefialado por el area
técnica de la Entidad y dado que estos aspectos no fueron objeto de la evaluacién
realizada por el comité de seleccidon, corresponde poner estos hechos en
conocimiento del Titular de la Entidad a efectos de que, a la luz de las exigencias
de las bases y el trato que han recibido los demads postores en el procedimiento
de seleccidon (como el Adjudicatario), evalle la existencia de algun vicio para, de
considerarlo pertinente, ejerza su potestad establecida en el articulo 44 de la Ley.

21. Ahora bien, a fin de continuar con el presente punto controvertido, cabe traer a
colacién lo sefialado en las Bases Integradas del procedimiento de seleccién, pues
éstas constituyen las reglas definitivas a las cuales se debieron someter los
participantes y/o postores, asi como el comité de seleccidon al momento de evaluar
las ofertas y conducir el procedimiento.

22. En primer orden cabe recordar que la presente contratacidn tiene como objeto la
contrataciéon del suministro de bienes: “Contratacién del suministro de
dispositivos médicos para los establecimientos de salud de ESSALUD, por un
periodo de doce (12) meses-material médico (20 items)”, lo que comprende el
item N2 16 que corresponde al “Retractor protector separador autoestatico de
incision rigido de talla XL incisiones de 11 cm a 17 cm de longitud” (Véase la pagina
13 de las bases)

23. Dicho ello, corresponde mencionar que, segln lo dispuesto en el listado descrito
en el literal h) numeral 2.2.1.1. Documentos de presentacion obligatoria del
Capitulo Il de las Bases Integradas del procedimiento de seleccidn se solicitd, entre
otros documentos, el certificado de andlisis seglin se reproduce a continuacién:

(...)

El Certificado de Andlisis del Dispositivo Médico (Protocolo de Andlisis)

Documento que sefala los andlisis realizados en todos sus componentes, las especificaciones
técnicas, los limites y los resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias
contempladas en las El Certificado de Andlisis del Dispositivo Médico (Protocolo de Andlisis)
normas especificas de calidad de reconocimiento internacional, segun lo autorizado en su
Registro Sanitario.

Cuando las técnicas analiticas del producto no se encuentren en ninguna de las normas de calidad
nacional e internacional, se aceptard las técnicas analiticas propias del fabricante que se
encuentren autorizadas por DIGEMID para la autorizacion del Registro Sanitario.

En el caso de productos estériles, es obligatorio la presentacion del certificado de andlisis, el cual
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deberd consignar la prueba de esterilidad; y el método de esterilizacion; en caso no indique uno

0 ninguno de los dos, deberd adjuntar un certificado que acredite la prueba de esterilidad y/o

método de esterilizacion faltante.

(..)
Las Especificaciones Técnicas consignadas en la ficha técnica brindada por el Instituto de
Evaluacidn de Tecnologias en Salud e Investigacidn (IETSI); gue no se acrediten con el certificado

de Andlisis, podrdn ser acreditados con los siguientes documentos:

Para los subtitulos:
Material: El postor podrd acreditar con documentos técnicos emitidos por el fabricante, tales
como: Declaracion 6 Carta 6 Informe Técnico del Fabricante.

Condiciones Bioldgicas, excepto Esterilidad: El postor podrd acreditar con documentos técnicos
emitidos por el fabricante, tales como: Declaracion de fabricante u otro documento aprobado en
su registro sanitario.

Caracteristicas técnicas, Dimensiones, De la presentacion (Caracteristicas de envase mediato y
envase inmediato), y/o empaque: El postor podrd acreditarlo con los siguientes documentos
técnicos emitidos por el fabricante: Registro Sanitario 6 Metodologia Analitica Propia 6 Manual
de Instrucciones o Folleteria o Catdlogo o Carta de Fabricante.

Nota 1: Para productos sujetos a otorgamiento de registro sanitario, la exigencia del certificado
de andlisis serd conforme a lo establecido en los articulos 124, 125, 126 y 127 del D.S 016-2011
S.A'y modificatorias vigentes.

Nota 2. Las normas nacionales, internacionales o propias a las que se acoja el fabricante en el
Certificado de Andlisis, deberdn encontrarse vigentes a la fecha de fabricacion del dispositivo
médico.

Nota 3: Para aquellos productos que no requieren de Registro Sanitario, el postor debe presentar
los documentos sefialados en el aparatado “Para los subtitulos” del presente numeral. Asimismo,
si el producto tuviera Certificado de Andlisis, este podrd ser presentado para acreditar las
caracteristicas de la Ficha Técnica IETSI.

*Extraido de las paginas 20 y 21 de las bases?.

24. Aunado a ello, adjunto a las bases, obra la Ficha Técnica IETSI del bien
correspondiente al item N2 16 que se reproduce a continuacion:

4 Cabe indicar que esta exigencia también fue recogida en el documento denominado “REQUERIMIENTOS
TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS” que obra adjunto en las bases.
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Ficha Técnica del “Retractor protector separador autoestatico de incision rigido
de talla XL incisiones de 11 cm a 17 cm de longitud”.

HATERIAL

o Anilios: Polimero pldstico .t polursiand,
o Clipdro! fim de poiuretano
0 Libee de Igtex

Anilio proximal rigids = slANGnee 4 pPSred D0 al. exponiendo la cavga
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*Extraido del folio digital 126 y 127 de las bases.

Asi, se observa que para la admision de ofertas, se solicitd la presentacién del
certificado de andlisis del dispositivo médico, el cual seiala los limites y resultados
obtenidos de los analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional segun lo autorizado en su
registro sanitario.

Se indicé que las especificaciones técnicas de la Ficha Técnica brindada por el IETSI
gue no se acrediten con el certificado de andlisis podian sustentarse segun lo
siguiente: las especificaciones sobre la condicidn biolégica (con excepcion de la
esterilidad) podian acreditarse con documentacidon técnica emitida por el
fabricante, con declaracién jurada u otro documento aprobado en su registro
sanitario, asimismo, las caracteristicas técnicas, dimensiones, de la presentacién
del bien a ofertar podian acreditarse con documentacién técnica emitida por el
fabricante: registro sanitario o metodologia analitica propia o manual de
instrucciones o folleteria o catalogo o carta del fabricante.

Segln la Ficha Técnica del producto la condicién bioldgica a acreditar es:
apirégeno, atéxico, estéril, hipoalergénico, asimismo, las caracteristicas técnicas
son: anillo proximal rigido ajustdndose a la pared abdominal, exponiendo la
cavidad abdominal, anillo distal flexible para ingreso a cavidad abdominal, con un
cilindro flexible, transparente entre ambos anillos, plantilla para medir incision
(opcional).
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Cabe indicar que, para el caso de
productos estériles, se indicé que era obligatoria la presentacidn del certificado de
analisis que debia hacer mencién a la prueba de esterilidad y el método de
esterilizacién; en caso no indique uno o ninguno de los dos, debia adjuntar un

certificado que acredite la prueba de esterilidad y/o método de esterilizacién
faltante.

Ahora bien, a folios 97 al 105 de la oferta del Impugnante, obra la folleteria y otros

documentos del fabricante del bien ofertado, con su respectiva traduccidn, segln
se reproduce a continuacion:

A quien comresponda

Porlspresauemspsdumslasespodfmm(mdsmprooxmq

[ 1 | Dimensiones del
ftem | Modelos | Descripcion de dispositivos tamafio de la
T C8401 Alexis O, Protectorfretractor de heridas, pequeio ‘2i§gn -
2 | C8402 | Alexis O, protectoriretractor de heridas, |5-sem |
3 | CB403 | Alexis O, protectorretractor do heridas, grande | 9-1dem
2 | Coa04 | Alexis O, protectociretractor de henidas, 11-17cm
|5_-lrca4‘os'*]mo.mnmoewm. 17 - 25cm |

I

NORMAS INTERNACIONALES QUE

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL | ,cReniTAN EL CUMPLIMIENTO DE LAS
! PRODUCTO OFRECIDO ESPECIFICACIONES TECNICAS
| ]
[ INDICACION DE USO: —
- : , - A EN 1SO 20417, EN ISO 14971, FDA 21
Para pacientes n:m oon ""“‘:g"n CFR Part 801,109
S ariin ia de herida tipo kmpia-

contaminada, contaminada o sucia.

MATERIAL:

\ pared abdominal dejando al descubierto la

! cavidad abdominal

| » Anillo dGistal flexible para entrar en la
cavidad abdominal

| entre ambos anilios

Con dilindro flexible transparente (vaina) |

> Anilios polimero plastico, poliuretano - F‘ ' ASTM F1671
» Ciindro o manguito. pelicula
poliuretano t
| » Sinlétex
‘ CARACTERISTICAS
» Anillo proxamal rigido que se ajusta a la 1 ANSVAAMI PB70

o =

ZIBT2 Foversss Emgr Seris Marges

s = 2 .

' ILOVCOFA: 01054
corixpne‘gfoa TECNICO
INVERSIONES MILENTIM

CA S2000 & Tel 45 7138000 & Fax 949 7132200 A werw appedrmedicol oo

i B e e-ciones@gmail. com

*Extraido del folio digital 102 de la oferta del Impugnante.
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CONDICION BIOLOGICA: — E— ‘

[ 1SO 10993-1, ISO 10993-5, ISO 10993-10,
Esténl, no  loxico, no  PEOGENCO i 10 10893-11, ISO 10993-12, ISO 1095G-
IPOSIgSNIco 23, IS0 1113741, ISO 11137-2, EN 556-1

- - —

DE LA PRESENTACION:

B —_—

Caracteristicas del envase

- Que garantiza las propiedades fisicas, las |
condiciones biolégicas y |a integridad del
producto durante & al_rpacenamnen!o‘ el ISTA 1A, EN ISO 11607-1, EN ISO 11607-
transporte y la distribucon 2 ‘

| - Libre de particulas extrafias, rebabas y

' bordes afilados.

- Facil apertura
| - Sellado hermetico

— —_ 1

Envase inmediato: EN 1SO 11737-1, EN ISO 152231
- Indvidual y original

|

Emse—— - —

Firma autorizada de Applied Medical Resources Corporation
[FIRMA]

Komal Dhayagonde .
Especialista Asociada, Asuntos Reglamentanos +D

*Extraido del folio digital 103 de la oferta del Impugnante.

Se observa que en la documentacion del fabricante del bien ofertado por el
Impugnante se hace mencién a la condicién biolégica “no pirogénico” lo que
equivale a la caracteristica de “apirégeno” contemplada en la Ficha Técnica que
obra adjunta en las bases; asimismo, se hace menciéon a las caracteristicas
técnicas: anillo proximal rigido ajustdandose a la pared abdominal, exponiendo la
cavidad abdominal, anillo distal flexible para ingreso a cavidad abdominal, con un
cilindro flexible, transparente entre ambos anillos, segun lo estipulado en la
referida ficha.

En este punto, cabe indicar que hay consenso en las partes en que el analisis del
presente punto controvertido se centra en la revision de la documentacidn técnica
emitida por el fabricante del producto, toda vez que el cumplimiento de las
especificaciones técnicas en mencidon no se desprende del certificado de analisis
presentado por el Impugnante en su oferta.

Sin embargo, tal como se indicd lineas arriba, el sustento para no admitir la oferta
del Impugnante, segun el acta de admisién, fue porque este no habria cumplido
con acreditar las caracteristicas técnicas observadas en el certificado de andlisis,
al indicarse en el acta que este documento “no cumple” como requisito de
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admision. No obstante, de la revisién a la
oferta del Impugnante antes reproducida, se aprecia que ambas caracteristicas
estan acreditadas con la carta del fabricante. Por ende, el razonamiento del comité
para sefialar que la oferta del Impugnante no cumple por no acreditar en su
certificado de analisis las caracteristicas técnicas, carece de sustento pues, como
se advierte, las bases contemplaban otros documentos con los cuales se podia
acreditar ciertas caracteristicas o condiciones bioldgicas contenidas en la ficha
IETSI.

Conforme a lo expuesto, se ha verificado que la decisién del comité de seleccién
de no admitir la oferta del Impugnante en el item N2 16 de procedimiento de
seleccidn no se encuentra acorde a lo requerido en las bases dado que presentd
la documentacidon requerida en aquellas; por ende, corresponde revocar tal
decision.

Por lo tanto, corresponde declarar fundado este extremo del recurso de
apelacion.

SEGUNDO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde declarar la no

admision de la oferta del Adjudicatario en el item N2 16 del procedimiento de

seleccion debido a que no acreditd la condicion biologica “estéri

I"

del bien segun lo

requerido en las bases.

32.

33.

34.

El Impugnante sefiala que, de las bases, se desprende que el certificado de analisis
debe sefialar los analisis realizados a todos sus componentes, las especificaciones
técnicas, los limites y los resultados obtenidos en dichos andlisis, de igual manera,
se contempla de forma expresa que, respecto de la condicién biolégica de
esterilidad, se debe consignar la prueba de esterilidad y el método de
esterilizacién. También contempla que, de no contar con uno o ninguno de los dos,
se debe adjuntar un certificado que acredite la prueba de esterilidad y/o método
de esterilizacién faltante.

Bajo esa linea, refiere que ni en el certificado de andlisis ni en la documentacién
técnica del fabricante (folios 36 y 37) presentado en la oferta del Adjudicatario, se
consigna qué prueba de esterilidad utiliza, ni cual seria el método que se empled.

De otro lado, el Adjudicatario indica que a folio 35 de su oferta, obra el certificado
de andlisis en la cual se precisa que los productos fueron esterilizados bajo la
Norma ISO 11135-1, y el método utilizado fue por exposicién a gas de dxido de
etileno.

A su turno, la Entidad menciona que de la oferta del Adjudicatario se verifica que,
a folios 35, presenta Certificado de andlisis del dispositivo médico, en el cual se
indica la prueba de esterilidad y el método de esterilizacién, acorde a lo solicitado
en los requerimientos técnicos minimos y condiciones generales, asimismo, indico
gue la norma internacional en su certificado es apropiada para la realizacion del
método de esterilizacién.
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Sobre el particular, a fin de esclarecer el presente punto controvertido, cabe traer
a colacién lo sefialado 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 seleccion al momento de evaluar
las ofertas y conducir el procedimiento.

Dicho ello, cabe recordar que segun lo dispuesto en el listado descrito en el literal
h) numeral 2.2.1.1. Documentos de presentacion obligatoria del Capitulo Il de las
Bases Integradas del procedimiento de seleccidn se solicitd, entre otros
documentos, el certificado de andlisis.

Tal como se ha indicado en el analisis del primer punto controvertido, para el caso
de productos estériles, se indicd que era obligatorio la presentacion del certificado
de andlisis que debia hacer mencidn la prueba de esterilidad y el método de
esterilizacién; en caso no indigue uno o ninguno de los dos, debia adjuntar un
certificado que acredite la prueba de esterilidad y/o método de esterilizacién
faltante.

Ahora bien, se ha verificado que, a folio 35 de la oferta del Adjudicatario, obra el
certificado de analisis, segln se reproduce a continuacion:
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Certificate of Analysis
Certificodo de Andlisis
Certificate No./ Certificodo N¥ | SCFIR-ST2310161 Lot No. / Lote N® 19 $T234030 ail
Product Name/Nombre del | Manufacture Date
Producto SurgiTractor | Fecheo de Fabricacion 20231004
Model No. / Modelo N® sT1117 | Expiry Date / Fecho de Expirockdn | 2028-1003
Stre Sterihzation Repart No :
_Tomoho ~ Reporte de Esterifizacion N* NS-2310-26
Result / Resulitodo Pass / Paso e - -
Ne Inspection item Method of Inspection Standard Result
£lemento Revisodo Método de inspeccion Norma Resultlodo
) Visual inspection of Carton box damage There was no dumage s 38
1 D - inspeccion viswal de dofios en ke cajo nion Soms.
Condicidn del empaque cortdn No hubo dofes en las cajos de
goer, SO corton
Check Lot No, Mfeg. Date, Expiry date
are correctly printed on boxes Al the information printed
9 Labelling Info Verificor que N? de lote, fecha de According to correctly
Informocién del rotufodo fabricacién, fecha de expirocién, se the list of Todo ko informecidn ha sido
encuentre correctomente impresa en las correctomente impreso
standards
cajos
| S T— — — —_— appled -
Check the BI color in Sterilization Report | Segun listo No ‘OW:“"" Sterilization
Steriity Test Comprobar s hubo cambio de color del de normos 5-2320-26
3 | Prueba de Esteribdod indfcador Biokigico (8i) en el informe de |  oplicodios o ey Camis S cover.
Esterilizocidn Informe de Estenizocion N2
o B NIS-2310-26
E.O residual test report
£.0. Gas Residual Check the E.O Residual regulary No. 22-068787-01-1
4 Gos de Oxido de Controlar con reguloridod e Gos de Informe de Prueba de Gos
Etileno residucl Owido de Etileno residual de Oxido de Etileno residuo)
1 , N# 22-068787-01-1

These products have been sterilized by exposure to E.O. gas. These products been sterilized under the 150 111351 / Estos
productos han sido esterifizados por @xposicién a Gas de Oxido de Etdeno. Estos productos fueron esterfiizados bajo la norma
150 111351

Reference documents / Documentos de referencia

Sterilization Test Report No./Sterllization date/Informe de ks prueba de esterilizacion Ne/Fecha de estorlizacion: MS-2310-26/
2023-10-13

£,0. Residual Test Report No. / Informe de Prueba de Gas de Oxido de Etileno residual N®: 22.06878701-1

Ust of standards apphied / Uste de narmas oplicodas

EN 1041:2008, EN 150 10993-1:2020, EN IS0 10993-10:2013,

EN 1SO 10993-5:2009, EN 150 10993-7:2008+AC: 2009, EN ISO 11135:2014, EN I1SO 11138-2:2009, EN 150 11607-1:2020, EN ISO
11607-2:2020, EN 15O 11737-1;:2018+AMD 1:2021, EN 150 11737-2:2020, EN ISO 13485:2016+AC: 2016, 150 14644-1:2015, ISO
14644-2:2015, EN 15O 14971:2019, EN 1SO 15223-1:2016, EN 20594-1:1993, EN 62366:2008, MEDDEV 2.7/1 Rev.4, MEDDEV
2.12/1 Rev. 8 MEDDEV 2.12/2 Rew.2

*Extraido del folio 35 de la oferta del Adjudicatario.

De este modo, contrariamente a lo indicado por el Impugnante, se observa que en
el certificado de analisis del producto ofertado por el Adjudicatario se hace
mencion a que aquel fue esterilizado por exposicion a gas de dxido de etileno bajo
la norma ISO 11135-1, asimismo, indica que llevd a cabo la prueba de esterilidad
y se menciona que dicha prueba fue “comprobar si hubo cambio de color del
indicador bioldgico (BI)”, con lo cual cumple con lo requerido en las bases.

Cabe precisar que lo anterior también ha sido indicado por la Entidad en esta

instancia, dado que refirié que la exposicién a gas de dxido de etileno es uno de
los métodos de esterilizacidon permitidos.
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Ahora, bien en este punto el Impugnante ha sefialado que la prueba indicada en
el certificado de analisis del Adjudicatario no es iddnea para acreditar lo solicitado,
haciendo mencién a normas técnicas que contendrian los tipos de pruebas
admisibles. Sin embargo, cabe indicar que en ningun extremo de las bases se hizo
mencion a alguna normativa especifica para acreditar el tipo de prueba o
metodologia para la esterilizacion.

Por lo tanto, corresponde declarar infundado este extremo del recurso de
apelacion.

TERCER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde declarar la no admision

de la oferta del Adjudicatario en el item N2 16 de procedimiento de seleccion debido
a que no presentd traduccion oficial de la documentacidn técnica del fabricante del
bien ofertado segun lo requerido en las bases.

43,

44,

45.

46.

47.

El Impugnante sefala que la documentacidn técnica de su fabricante SURGICORE
de Corea se encuentra en idioma inglés, que no es oficial de dicho pais, y
simultdneamente obra una traduccion propia adosada a dicha documentacion,
imposibilitando a la Entidad confirmar si esa traduccidn es oficial o no.

De otro lado, el Adjudicatario menciona que presento el certificado de analisis en
idioma espafiol y adicionalmente por el formato del fabricante alternativamente
también se encuentra en el idioma inglés; por lo cual sefiala que conforme a lo
establecido en el articulo 59 del Reglamento, ya no requieren la respectiva
traduccidn, asimismo, indica que a folio 35 de su oferta el Impugnante presentd
un documento con las mismas caracteristicas, inclusive en 6 idiomas.

Por su parte, la Entidad indica que la documentacion técnica (certificado de
anadlisis y las instrucciones de uso) esta en idioma espafol, por lo que no se
evidencia la necesidad de disponer su traducciéon. En el supuesto negado,
considera que corresponde la aplicacion del literal d) del numeral 60.2 del articulo
60 del Reglamento sobre la subsanacién de ofertas.

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 seleccidon al momento de evaluar
las ofertas y conducir el procedimiento.

Dicho ello, cabe recordar 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 solicito, se incorpord la nota
gue se cita a continuacion:
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IMPORTANTE:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, se
presenta la respectiva traduccidon por traductor publico juramentado o traductor
colegiado certificado, segin corresponda. Salvo el caso de la informaciéon técnica
complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares, que pueden
ser presentadas en idioma original, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de
la Ley de Contrataciones del Estado y modificatorias vigentes. El postor es
responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

De las bases, se advierte que cuando los documentos técnicos no figuren en
idioma espanol se presenta la respectiva traduccién por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado, segln corresponda, salvo el caso
de la informacién técnica complementaria contenida en folletos, instructivos,
catdlogos o similares, que puede ser presentada en el idioma original; ello es
acorde a lo establecido en el articulo 59 del Reglamento.

Ahora bien, a folio 35 la oferta del Adjudicatario obra el certificado de andlisis
cuestionado, segun se reproduce a continuacion:
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icate of Analysis
Certificado de Andlisis
Certificate No.f Certificado N® | SCFIR-ST2310161 Lot No. / Lote N¥ $T234030
Product Name/Nombre del Manufacture Date
Producto SgiTencior Fecha de Fabricociin 021004
Modal No. / Modelo N® §T1117 Expiry Date / Fecha de Expiracion | 2028-10-03
Size Sterilzation Report No.
Tamafio o Reporte de Esterilizacion N? MS-2310-26
Result / Resultado Pass / Poso .
Ne Inspection item Method of Inspection Standard Result
Elemento Revisado Método de inspeccidn Norma Resultodo
Visual inspection of Carton box damage There was no damage n
1 Puckeys condiion Inspeccidn visuol de dofios en lo cojo | SR -
Condicién del empoque cortdn No hubo dofos en las cajas de
cartén —
Check Lot No. Mfeg. Date, Expiry date
are correctly printed on boxes All the Information printed
2 Labelling Info Verificar que N? de lote, fecho de According to correctly
Informacion del rotulado fobricacién, fecha de expirocion, se the list of Toda lo informacion ha sido
encuentre co/rec(:;?::le impreso en los standards correctamente impresa
— applied — —
Check the BI color in Sterilization Repert | Segdn fista No mlor;;&:z;j;rihzatnon
Sterility Test Comprobar si hubo cambio de colordel | de normas i
3 | pruebo de Esterilidad Indicadar Biolégico (Bl) en el informe de |  oplicodas Nohay camblo de color.
Botete ety Informe de Esterilizocion N
: NIS-2310-26
7 E.O residual test report
E.O. Gas Residual Check the E.O Residual regulary No. 22-068787-01-1
4 | Gaos de Oxido de Controlar con regularidad el Gos de Informe de Prueba de Gas
Etileno residual Oxldo de Etileno residuol de Oxido de Etlleno residual
. | N2 22-068787-01-1

These products have been sterilized by exposure to E.0. gas. These products been sterilized under the 1SO 11135-1/ Estos
productos han sido esteriizados por exposicion a Gas de Oxido de Etileno. Estos productos fueron esterilizades bajo la norma
1SO 11135-1.

Reference documents / Documentos de referencia

sterllization Test Report No./Sterilization date/informe de la prueba de esterilizaddn N2/Fecha de esterilizacidn: NiS-2310-26/
2023-10-13

£.0. Residual Test Report No. / Informe de Prueba de Gas de Oxido de Etileno residual N°: 22-068787-01-1

Ust of standards applied / Liste de normas oplicados

EN 1041:2008, EN 15O 10993-1:2020, EN ISO 10993-10:2013,

EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-7:2008+AC:2009, EN 150 11135:2014, EN ISO 11138-2:2009, EN 1SO 11607-1:2020, EN ISO
11607-2:2020, EN 150 11737-1:2018+AMD 1:2021, EN 150 11737-2:2020, EN ISO 13485:2016+AC:2016, IS0 14644-1:2015, ISO
14644-2:2015, EN 150 14971:2019, EN 1SO 15223-1:2016, EN 20594-1:1993, EN 62366:2008, MEDDEV 2.7/1 Rev.4, MEDDEV
2.12/1 Rev. 8, MEDDEV 2.12/2 Rev.2

Biological condition: sterile, non-toxic, hypoallergenic / Condlicidn bio\dgica: esteril, atoxico, hipoolergénica

October 16, 2023 / 16 de actubre de 2023

'/ \ A
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*Extraido del folio 35 de la oferta del Adjudicatario.

Se observa que la documentacion antes citada se encuentra en idioma extranjero
y en idioma espafol, lo cual se enmarca dentro de la regulacion del 59.1 del
articulo 59 del Reglamento; por lo que, contrariamente a lo indicado por la
Entidad, corresponde la aplicacion del literal d) del inciso 60.2 del articulo 60 en el
cual se establece de manera expresa que es subsanable la traduccidn oficial.

En consecuencia, corresponde que el comité de seleccion otorgue al Adjudicatario
un plazo que no puede exceder de tres (3) dias habiles a través del SEACE a fin
gue subsane su oferta de conformidad a lo establecido en el numeral 60.5 del
articulo 60 del Reglamento.

Por lo tanto, corresponde revocar la buena pro otorgada al Adjudicatario en el
item N2 16 del procedimiento de seleccién, debiendo precisarse que la condicién
su oferta queda supeditada a lo expuesto en la presente fundamentacion.

Por lo tanto, corresponde declarar fundado en parte este extremo del recurso de
apelacion.

CUARTO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde declarar la no admision

de la oferta del Impugnante en el item N2 16 de procedimiento de seleccién debido a
que su “Anexo N2 4- declaracion jurada de plazo de entrega” no se encuentra acorde
a lo requerido en las bases.

54.

55.

El Adjudicatario manifiesta que, en el “Anexo N° 4 -Declaracidn jurada del plazo de
entrega” presentado por el Impugnante, se consigna el numeral 12 (cronograma
y plazos de entrega de los requerimientos técnicos minimos), el cual no versa
sobre el cronograma y plazos de entrega como declara el postor en dicho anexo,
sino sobre las condiciones del pago.

Bajo esa linea, indica que el Impugnante se comprometid a entregar los bienes en
plazos inexistentes que no condicen con el numeral correcto referido al
cronograma y plazos de entrega, el cual se encuentra comprendido en el numeral
13 de las especificaciones técnicas. Considera que ello no es posible de
subsanacion segun el articulo 60 del Reglamento.

Solicita que se tenga en cuenta que en virtud a las consultas 40, 41, 42, 43 y 45 del
postor MULTIMEDICAL SUPPLIES, el comité de seleccién precisé que el numeral
correcto referido al plazo de entrega era el numeral 13 — cronograma y plazos de
entrega.

De otro lado, el Impugnante sefiala que ha sido la propia Entidad la que ha
incurrido en un error material al consignar el numeral correspondiente en este
anexo; y de esta manera, ha inducido a su representada a presentar este anexo tal
cual se encuentra en las bases integradas, sin ninguna modificacion y/o
adecuacién. Refiere que cumplié en estricto con presentar el formato que obra
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adjunto en las bases.

A su turno, la Entidad indica que en las bases se establecié que el plazo de entrega
(conforme al numeral 13 de los Requerimientos Técnicos Minimos) comprende
doce (12) entregas de acuerdo a las cantidades referenciales consignadas en el
cuadro de distribucion por redes asistenciales y por item, lo cual esta sefialado en
el Anexo A y en el Anexo B; asimismo, indicé que el numeral 12 corresponde al

pago.

Refiere que existe un error respecto a la numeraciéon consignada en el Anexo N° 4
del Impugnante pues ha sefialado que el plazo al que se compromete a entregar
los bienes objeto de convocatoria estarian previstos en el numeral 12
“CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA” de los Requerimientos Técnicos
Minimos; toda vez que, al remitirnos a este ultimo documento se puede apreciar
gue en dicho numeral no se encuentra previsto el “plazo” que debian observar los
postores al momento de formular sus ofertas, sino que estd referido a las
disposiciones y condiciones previstas para el pago.

Considera que no se puede tener certeza del plazo ofertado y ademas indica que
si bien en el articulo 60 del Reglamento de la Ley se estipula una serie de supuestos
por los cuales resultaria subsanable una oferta, lo cierto es que, de acuerdo al
literal a) del numeral 60.2 del citado articulo, solo resultara posible la subsanacion
de alguna omision de determinada informacidon en formatos y declaraciones
juradas, distintas al plazo parcial o total ofertado y al precio u oferta econdmica.

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.

Dicho ello, cabe recordar 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 la presentacion del
“Anexo N2 4- Declaracién jurada de plazo de entrega”. Véase la pagina 19 de las
bases.

Ademas, a fin de instruir a los postores en el llenado del “Anexo N2 4- Declaracion

jurada de plazo de entrega” obra en las bases el formato que se reproduce a
continuacion:
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ANEXO N° 4
DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 27.2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiclones que se exigen en las bases del
procedimiento de fa referencia, me comprometo @ entregar los blenes objeto del presente procedimignto
de seleccion conforme a los plazos y condiciones senaladas en el numeral 12. CRONOGRAMA Y
PLAZOS DE ENTREGA de los Requerimientos Técnicos Minimos, y de acuerdo a lo sefialado en el
Anexo - Ay Anexo - B, conforme ¢l cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA|

*Extraido de la pagina 42 de las bases.

60. Ademas, adjunto a las bases, obra el documento “REQUERIMIENTOS TECNICOS
MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS”, en el cual se hace mencién a los numerales 12 y 13,
segun se reproduce a continuacion:
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12.  DELPAGO

La Entidad realizard ef pago en forma parcial de manera mensual por cada enlrega raaizada, previa emisitn
de conformidad respectiva conforma a ko estabdacido en ka Ley de Contrataciones.

Para efeclos del page da las contraprestacionas ejecutadas por el conirabista, la Enidad debe contar con la
Siguienie dacumentaciin:

Renepcibn serd dada por el jele de Almacin o quien haga sus vecas,
Informe del funcionanio responsable ded area usuada emiiendo 18 conformidad de [ prestackin
eloctuade.

Comprobants de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes ventandla del Modulo de Afencitn al Provesdor
ubicada en la Av, Arenales N* 1402- Jesus Maria.

13, CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

El roquerimianto cuenta con docs (12) enlreqas da acuerdo a las canidadas referenciakes consignadas en
#l cuadro de distibucidn por rades asistenciales y por item, sefialado en el Anaxo« Ay Anexo « B.

Las enlregas y las canlidades a suminislrar serén aquelas conslgnadas enlas Grdenes de compra que serdn
nofficadas con una anficipaciin minima de quince (15) dias calendaria

Las drdenes de compra serén emitidas mensualments con una variacon del - 20% con relacidn al
cronograma presente en 1as bases,

Las enlregas serdn mensuales y detalladas en cada orden, de acuerdo a la necesidad de la institucian y
garantizando la entraga total de Ia ordan emitda,

El cronograma reforencial para entragas da dispositivo médioos es el siguianta:

a) Primera entrega: Debe realizarse como maximo a [os sesenta (60) dias calendarios contados a parti
el dfa siguienta de [ firma del contealo. EX limo dia de dicho plazo se conviere en |a fecha limie de
anlrega, lacudl estard sefialada en las respaciivas drdenes de compra, Considerando:

i, Sieliltmo dia de entrega es feriado o inhabil, la enlrega sera el dia habil siguiente.

b)  Siguientes entregas: A parti de [a segunda entrega, debe realizarse coma maximo 2 kos guince (15)
dias calandano confados 2 partir del dia siguisnie de nolificada |a orden de compra. El timo dia de
dicho plazo se convierte en 1a fecha limite de entraga, la cual eslard sefialada en las respechvas
ardenes de compra. Considerando:

I, el dlimo dia de enirega es feriado o inhabil, la enfrega sera el dia habil siguienie

61. En este punto, cabe indicar que el Cronograma y Plazos de entrega estipulado en
las bases fue objeto de las observaciones N2 40 al 45, debiendo indicarse que se
formularon observaciones al desarrollo y contenido de ese apartado. A modo de
ejemplo, se cita la observacién N2 44:
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Observacion: Nro. 44
Consulta/Observacion:
12. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

¢Los pedidos de urgencia seran previamente coordinados y comunicados al proveedor (¢ ). los cuales seran atendidos en
un plazo no mayor a los siete (7) dias calendarios (¢ ).

Recordamos a la Entidad que es facultad del contratista aceptar los pedidos de urgencia.

Ademas, dichos pedidos de urgencia, por ser entregas no contabilizadas como entregas regulares y que tienen como
origen una necesidad imperante del area usuaria, deben ser atendidos a la brevedad, por ello la misma Entidad solicita
que se atienda dentro de 7 dias calendarios.

Dicho plazo, de 7 dias, resultaria insuficiente si la Entidad pretendiera que estuviera sujeta a Control de Calidad previo.
Consideramos que la Entidad tiene claro que es asi, pero lamentablemente no se refleja asi en las Bases del
procedimiento.

Por lo anteriormente mencionado, Observamos las bases de manera que se mencione que los pedidos de urgencia no
estaran sujetos a Control de Calidad previo.

Acépite de las bases : Secclén: Especifico Numeral: CAP Il Literal: 12 Pagina: |
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Art. 2° de la Ley de Contrataciones del Estado, Ley N* 30225

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Como parte de las bases en los Requerimientos Técnicos Minimos y Condiciones Generales para la Contratcion del
Suministro de Dispositivo Médico en el numeral 13 se sefala: "(2) los pedidos de urgencia no seran considerados como
entregas regulares (¢ )". Por lo expuesto, Existe el Anexo - E, donde detalla los controles de calidad por item. No se acoge
la observacion.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null

*Extraido del pliego publicado en el SEACE.

Se observa que segun el documento “Requerimientos técnicos minimos y
condiciones generales para la contratacién del suministro de dispositivos
médicos” el numeral 12 corresponde al “Pago” mientras que el numeral 13
corresponde al “Cronograma y plazos de entrega” y que pese a ello en el formato
del “Anexo N2 4- Declaracién jurada de plazo de entrega” de las bases se hizo
mencion al numeral 12.

Ahora bien, a folio digital 20 de la oferta del Impugnante obra su “Anexo N2 4-
Declaracién jurada de plazo de entrega” segln se reproduce a continuacién:

ANEXO N° 4
DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores:
COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente,

Medianie el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en los
bases del procedimienta de la referencio. me comprometo a entregar los blenes cbjeto
del presente procedimiento de seleccion en los plozos conforme a los plazos y
condiciones senaladas en el numeral 12. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA de los
Requerimientas Técnicos Minimaos, v de acuerdo a 1o sefialado en el Anexo - A y Anaxo
- B, conforme el crenograma de entrega establecido en |as bases del procedimiento.

*Extraido del folio 20 de la oferta del Impugnante.

Segln lo citado, se observa que el Impugnante presentd el Anexo N2 4 en estricto
cumplimiento de lo estipulado en el formato que obra adjunto en las bases, para
lo cual indicd que se compromete a entregar los bienes segun el cronograma y
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plazo de entrega de los requerimientos
técnicos minimos segln lo sefialado en el Anexo A y Anexo B, conforme al
cronograma de entrega de las bases.

En este punto, cabe indicar que contrariamente a lo indicado por el Adjudicatario
y la Entidad, el hecho que se haya consignado el numeral 12 cuando en realidad
correspondia hacer mencion al numeral 13 se trata de un error material que
deviene del propio formato de las bases integradas, situacion que no incide en el
contenido esencial de la oferta del Impugnante en lo referido al plazo de entrega
toda vez que, de su declaracidn, se desprende claramente que se obliga a cumplir
con el “cronograma y plazo de entrega” de los bienes indicados en las bases, asi
como de conformidad con los Anexos Ay B de las bases, referidos también a plazos
de entrega de los bienes, por ende, de una lectura integral de su declaracién de
plazo ofertado, se aprecia que resulta coherente con lo exigido en el
requerimiento de las bases.

Por lo expuesto, no corresponde acoger los argumentos expuestos por el
Adjudicatario contra la oferta del Impugnante.

QUINTO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde otorgar la buena pro

del item N2 16 del procedimiento de seleccion a favor del Impugnante.

67.

68.

69.

70.

Conforme a lo expuesto, dado que se dispuso revocar la decisién del comité de
seleccion de no admitir la oferta del Impugnante en el item N2 16 del
procedimiento, asimismo, se determind no acoger los argumentos del
Adjudicatario contra la oferta de dicho postor, por ello ha recobrado su condicién
de admitido, por lo tanto, segun lo establecido en los articulos 74 al 76 del
Reglamento, corresponde que este Tribunal disponga que el Comité de Seleccién
continde con las etapas del item N2 16 del procedimiento de seleccidn, para lo
cual se debe tomar en cuenta la oferta del Impugnante, aplicar los factores de
evaluacién a fin de establecer un nuevo orden de prelacién y verificar el
cumplimiento de los requisitos de calificacién.

En ese momento, debe considerarse que la condicion de la oferta del Adjudicatario
se encuentra supeditada al cumplimiento de lo dispuesto en la presente
Resolucién.

Cabe precisar que el acta publicada en el SEACE efectuada por el comité de
seleccion se encuentra premunida de la presuncion de validez establecida en el
articulo 9 del TUO de la LPAG, en aquéllos extremos que no han sido impugnados.

En consecuencia, corresponde declarar infundado este extremo del recurso de
apelacion.

En atencién a lo dispuesto en el literal a) del articulo 132 del Reglamento, y siendo

gue este Tribunal procede a declarar fundado en parte el recurso de apelacion,
corresponde disponer la devolucion de la garantia otorgada por el Impugnante,
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para la interposicion de su recurso de
apelacion.

71. Cabe sefialar que, al dia siguiente de publicada la resolucidn, Entidad cumpla con
su obligacién de registrar en el SEACE 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 informacion en el
Sistema Electrénico de Contrataciones del Estado — SEACE.”

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe del Vocal ponente Roy
Olga Evelyn Chavez Sueldo, con la intervencion de los Vocales Roy Nick Alvarez
Chuquillanqui y Victor Villanueva Sandoval, en reemplazo del vocal Christian César
Chocano Davis; atendiendo a la conformacién de la Quinta Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, seguin lo dispuesto en Resolucién N2 000103-2024-0OSCE/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 Organizacion y Funciones del OSCE, aprobado por el Decreto Supremo
N° 076-2016-EF del 7 de abril de 2016; analizados los antecedentes y luego de agotado
el debate correspondiente, por unanimidad;

LA SALA RESUELVE:

1. Declarar FUNDADO EN PARTE el recurso de apelacidn interpuesto por la empresa
INVERSIONES MILENIUM S.R.L., en el item N° 16 de la LICITACION PUBLICA N° 27-
2023-ESSALUD/CEABE-PRIMERA CONVOCATORIA, por relacion de items, para la
contratacién del suministro de bienes: “Contratacidn del suministro de dispositivos
meédicos para los establecimientos de salud de ESSALUD, por un periodo de doce
(12) meses-material médico (20 items)”- item N2 16: “Retractor protector
separador autoestdtico de incision rigido de talla XL incisiones de 11 cm a 17 cm
de longitud”; por los fundamentos expuestos. En consecuencia, corresponde:

1.1 Revocar la decisidon del Comité de Seleccidén de no admitir la oferta de la
empresa INVERSIONES MILENIUM S.R.L., en el item N° 16 de la
LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-PRIMERA
CONVOCATORIA, teniéndose por admitida.

1.2 Revocar la decisién del Comité de Seleccion de otorgar la buena pro del
item N° 16 de la LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-
PRIMERA CONVOCATORIA, a favor de la empresa FERCO MEDICAL S.A.C.

1.3 Disponer que el comité de seleccion, otorgue un plazo no mayor de tres
(3) dias habiles para que la empresa FERCO MEDICAL S.A.C.., subsane su
oferta, conforme a lo indicado en la fundamentacion.

n) Registro de la resolucion 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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1.4 Disponer que el comité de seleccion continde con el procedimiento de
seleccion referente al item N2 16, evalie la oferta de la empresa
INVERSIONES MILENIUM S.R.L., establezca un nuevo orden de prelacion,
verifique el cumplimiento de los requisitos de calificacion y otorgue la
buena pro al postor que corresponda.

1.5 Devolver la garantia otorgada por la empresa INVERSIONES MILENIUM
S.R.L., presentada para la interposicion de su recurso de apelacion.

2. Poner la presente resolucion en conocimiento del Titular de la Entidad, a fin de
gue adopte las acciones que estime necesarias, conforme a lo sefialado en la

fundamentacion.

3. Dar por agotada la via administrativa.

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

VICTOR VILLANUEVA SANDOVAL
PRESIDENTE
DOCUMENTO FIRMADO DIGITALMENTE

Ss.
Alvarez Chuquillanqui.
Cabrera Gil.

Chavez Sueldo.
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