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Sumilla: “(...) el Tribunal de Contrataciones del
Estado, en los casos que conozca, declara
nulos los actos expedidos, cuando hayan
sido dictados por drgano incompetente,
contravengan las normas legales,
contengan un imposible juridico o
prescindan de las normas esenciales del
procedimiento o de la forma prescrita por
la normativa aplicable.”

Firmado digitalmente por CORTEZ
TATAJE Juan Carlos FAU

OSCEE: foie’s st socecmene Lima, 27 de julio de 2024
VISTO en sesidn del 27 de agosto de 2024 de la Cuarta Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N° 7684/2024.TCE, sobre el recurso de
apelacion interpuesto por la empresa CARDIO PERFUSION E.I.R.LTDA, en el marco de la
Licitacion Publica N° 12-2023-ESSALUD/CEABE — Primera Convocatoria - item N° 34,
convocada por el Seguro Social de Salud; y, atendiendo a lo siguiente:

I ANTECEDENTES

1. El 25 de agosto de 2023, el Seguro Social de Salud, en adelante la Entidad, convoco
la Licitaciéon Publica N° 12-2023-ESSALUD/CEABE — Primera Convocatoria, por
relacién de items, para la “Contratacion del suministro de dispositivos médicos de
uso general 2 para los establecimientos de salud de ESSALUD — 52 items”, con un
valor estimado total de S/ 23,529,743.66 (veintitrés millones quinientos
veintinueve mil setecientos cuarenta y tres con 66/100 soles), en lo sucesivo el
procedimiento de seleccion.

El item N° 34, corresponde al bien “Introductor 6 fr, de 11 a 13 cm”, con un valor
estimado de S/ 400,590.00 (cuatrocientos mil quinientos noventa con 00/100
soles).

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

2. De acuerdo al respectivo cronograma, el 31 de enero de 2024, se realizé la
presentacion de ofertas, de manera electrdnica; y, el 26 de junio del mismo afio,
se notificd, a través del SEACE, el otorgamiento de la buena pro del item N° 34 a
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favor de la empresa JOSSON MEDICAL E.I.R.L., en adelante el Adjudicatario, de
acuerdo al siguiente detalle:

item N° 34
ETAPAS
EVALUACION _—
POSTOR T orerTA ’
ADMISION ! PUNTAJE CALIFICACION | PRO
ECONOMICA oP.
TOTAL
s/
JOSSON 5/
mepicALELR.L | “PMTPO | og6 16980 | 1000 | 1 | CUMPLE I
CARDIO N
PERFUSION ADMITIDO 66.44 2 | CUMPLE ;
E.LR.LTDA 400,590.00

Mediante Escrito N° 1 presentado el 8 de julio de 2024, debidamente subsanado

con Escrito N° 2 el 10 del mismo mes y afio ante la Mesa de Partes Digital del
Tribunal de Contrataciones del Estado, en adelante el Tribunal, la empresa
CARDIO PERFUSION E.I.R.LTDA, en lo sucesivo el Impugnante, interpuso recurso
de apelacion contra el otorgamiento de la buena pro del item N° 34 al
Adjudicatario; y, por consiguiente, solicité que el mismo sea revocado y se otorgue
a su favor, en base a los argumentos que se sefalan a continuacién:

Sefala que, las bases integradas a través de los requerimientos técnicos
solicitaron que las normas propuestas en el certificado de analisis del producto
debian estar vigentes a la fecha de fabricacion del dispositivo. No obstante, de
la oferta del Adjudicatario se puede advertir que, tanto en la informacion
técnica como en la carta del fabricante se identifica la norma ISO 10993-10 —
“Prueba de irritacion”, norma que no se encuentra vigente a la fecha de
fabricacion del bien y la emisién de la carta del fabricante, debido a que la
norma vigente desde el afio 2021 para comprobar la prueba de irritacion es la
norma ISO 10993-23.

Refiere que, las direcciones consignadas en el folio 4 y 17 de su oferta del
Adjudicatario son incongruentes entre si ya que se tiene dos direcciones
diferentes, una en Jesus Maria y otra en Chorrillos.

Alega que, de la revision de la oferta del Adjudicatario es posible advertir que
presenta incongruencias en el bien ofertado, debido a que se tiene dos
registros sanitarios con el mismo producto que tienen diferencias en la
referencia del producto y la forma de presentacién de este.
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- Enesalinea, precisa que, el Adjudicatario estaria ofertando el R.S. DM16658E
— REF. 98060112 — Caja de cartdén x 05 sobres de polietileno de mediana
densidad / papel grado médico conteniendo 1 dispositivo; sin embargo, de la
revision de la pagina de DIGEMID advirti6 que el agotamiento de stock
solicitado por el registro sanitario DM16658E — REF. 98060112 se encuentra
denegado, lo cual se corrobora de la revision de la carta del fabricante. Por lo
tanto, el Adjudicatario no cumpliria con la entrega de los bienes con el Registro
Sanitario ofertado ya que este a la fecha se encuentra denegado; y presenté
dos registros sanitarios diferentes, lo cual ocasiona que su oferta sea confusa
e incongruente.

- Manifiesta que, el certificado de analisis idoneo que debid presentar el
Adjudicatario obedece a la referencia 980601120 del Registro Sanitario
DM23964E, entonces se puede advertir que el certificado de andlisis del
producto ofertado tiene el registro sanitario denegado, motivo por el cual no
resulta valido.

- Refiere que, el Adjudicatario presenté una oferta confusa debido a que
presentd dos registros sanitarios diferentes, los cuales sefialan formas de
presentacion del producto diferentes, generando incertidumbre sobre los
bienes que entregara.

4, A través del Decreto del 15 de julio de 2024, se admitid a tramite el recurso de
apelacion interpuesto ante este Tribunal por el Impugnante y se corrié traslado a
la Entidad para que, en un plazo no mayor a tres (3) dias habiles, registre en el
SEACE el informe técnico legal en el cual indique expresamente su posicidon
respecto de los fundamentos del recurso interpuesto, bajo responsabilidad y
apercibimiento de resolver con la documentacién obrante en el expediente y de
poner en conocimiento de su Organo de Control Institucional, en caso de incumplir
con el requerimiento.

Asimismo, se dispuso notificar el recurso de apelacién a los postores distintos del
Impugnante que pudieran verse afectados con la resolucién que emita el Tribunal,
a fin que en un plazo no mayor de tres (3) dias habiles absuelvan el mismo.

5. El 19 de julio de 2024, la Entidad registré en el SEACE el Informe Legal N°

00000249-2024-GCAJ/ESSALUD, a través del cual expuso su posicion con respecto
a los argumentos del recurso de apelacién, en los términos siguientes:
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- Manifiesta que, a través del Anexo N° 1, el Adjudicatario declard para el

procedimiento de seleccién como su domicilio legal, la direccidon ubicada en
Jesis Maria, mientras que en el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento N° 1386-2021 hizo referencia a su oficina administrativa
ubicada en Chorrillos; por lo tanto, no advertiria que se haya presentado
informacién contradictoria, ya que el primer documento estd referido al
domicilio legal y el segunda hace alusion a la oficina administrativa.

- Afade que, en las bases integradas definitivas no se ha establecido como regla
que el domicilio legal de lo postores declarado en su Anexo N° 01 deba
obedecer a aquella informacién consignada en sus documentos técnicos u
otros obrantes en su oferta; por lo tanto, considera que, no se ha demostrado
que el Adjudicatario ha presentado informacién incongruente.

Mediante Escrito N° 1, presentado el 19 de julio de 2024 ante la Mesa de Partes
Digital del Tribunal, el Adjudicatario se apersoné al procedimiento impugnativo.

Por Decreto del 22 de julio de 2024, se tuvo por apersonado al procedimiento al
Adjudicatario y por absuelto el traslado del recurso impugnativo.

Con Decreto del 22 de julio de 2024, se dio cuenta que la Entidad registré en el
SEACE el informe solicitado; asimismo, se dispuso remitir el expediente a la Cuarta
Sala del Tribunal para que evalule la informacién y resuelva dentro del plazo legal,
siendo recibido el 24 del mismo mes y afio.

Por medio del Decreto del 25 de julio de 2024, se convocd a audiencia publica para
el 6 de agosto del mismo afio.

Con Decreto del 30 de julio de 2024, se reprogramé la audiencia publica para el 7
de agosto del mismo afio.

Mediante Escrito N° 2 presentado el 30 de julio de 2024 ante la Mesa de Partes
Digital del Tribunal, el Adjudicatario remitié informacién adicional, a través del

cual senalé principalmente lo siguiente:

Sobre la oferta del Impugnante:

- Sefala que, el Impugnante presentd su oferta sin estar foliada; por lo tanto,
incumplié con lo establecido en las bases integradas y su oferta debe ser
descalificada.
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Refiere que, el Impugnante no cumplié con presentar la metodologia analitica
propia, debido a que en el folio 146 de su oferta se encuentra el documento
Certificado de Andlisis donde precisa que se trata de un disefio interno del
fabricante, por lo que debid adjuntar para la prueba la metodologia propia.

En esa linea, precisa que en el folio 147 de la oferta del Impugnante indica que
realizan verificacién analitica correspondiente a la fase de verificacion de
diseio, pero no lo presenta en su oferta; por lo tanto, al ser disefio interno del
fabricante, no cumplié con adjuntar la metodologia analitica propia siendo un
documento obligatorio segun las bases integradas.

Alega que, en el manual de instrucciones de uso presentado por el
Impugnante, se describe el producto Merit Prelude™ Sheath Introducer; sin
embargo, en su registro sanitario N° DM11121E existen 3 modelos registrados
marca Prelude; por lo tanto, el manual de instrucciones de uso presentado no
guarda relacion con el producto ofertado.

Manifiesta que, el Impugnante no cumplié con lo establecido en las bases
integradas respecto a requerimientos técnicos minimos, ya que no se
encuentra la copia simple de los proyectos de rotulado, solo se adjuntan las
fotos de los envases mediato e inmediato del producto ofertado, pero no se
puede comprobar la exactitud con los rotulados aprobados por la DIGEMID.

12. Mediante Informe N° 00000688-2024-SGDNCDEM-GECBE-CEABE/ESSALUD
presentado el 31 de julio de 2024 ante la Mesa de Partes Digital del Tribunal, la
Entidad remitié informacién adicional, a través del cual sefialé principalmente lo
siguiente:

Sefiala que, de la informacidn declarada y los documentos adjuntos en la
oferta del Adjudicatario, concluye que las normas de referencia utilizadas en
los ensayos de irritacién y sensibilizacién cutdnea no se encuentran vigentes a
la fecha de fabricacion del dispositivo médico; por lo tanto, no cumple con lo
requerido en el numeral 4.4 de las bases integradas.

Advierte que, de la revision de los documentos técnicos presentados en la
oferta del Impugnante se evidencia que no existe congruencia en la forma de
presentacion declarada en el informe técnico con lo autorizado en su registro
sanitario; asimismo, si bien el registro sanitario del bien ofertado se
encontraba vigente a la fecha de presentacion de las ofertas, a la fecha actual
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se encuentra vencido, al no presentar su solicitud de reinscripcidén antes de su
vencimiento; por lo tanto, contravendria lo requerido en el numeral 4.3 de las
bases integradas, al no acreditar la vigencia del registro sanitario durante todo
el procedimiento de seleccidén y ejecucidn contractual.

- Refiere que, el Adjudicatario no cumple con lo requerido en las bases
integradas del procedimiento de seleccién respecto a lo requerido en el
numeral 4.3 de los requerimientos técnicos minimos y condiciones generales.

Con Decreto del 31 de julio de 2024, se dejé a consideracién de la Sala, los alegatos
adicionales presentados por el Adjudicatario a través de su Escrito N° 2.

Por Decreto del 1 de agosto de 2024, se dejé a consideracion de la Sala, la
informacién presentada por la Entidad a través de su Informe N° 00000688-2024-
SGDNCDEM-GECBE-CEABE/ESSALUD.

Mediante Escrito N° 1 presentado el 5 de agosto de 2024 ante la Mesa de Partes
Digital del Tribunal, la Entidad acredité a sus representantes para ejercer el uso de
la palabra en la audiencia publica programada.

Mediante Escrito N° 3 presentado el 7 de agosto de 2024 ante la Mesa de Partes
Digital del Tribunal, el Adjudicatario remitié informacién adicional, a través del
cual senalé principalmente lo siguiente:

- Sefala que, en los folios 363 a 364 de su oferta se encuentra el Certificado de
Andlisis, donde en ninguna parte se cita la norma ISO 10993-10; por lo tanto,
lo cuestionado por el Impugnante respecto de las normas no vigentes a la
fecha de fabricacion del producto no tiene relacién con lo establecido en las
bases.

- Alega que, la direccién de Jesus Maria es de su direccion fiscal y la direccién de
Chorrillos es la de la oficina administrativa para tramites regulatorios de la
drogueria; por lo tanto, considera que no ha presentado informacién
incongruente respecto a la direccién consignada.

- Refiere que, los dos registros sanitarios cuestionados por el Impugnante son
para distintos items (33 y 34). El registro sanitario para el item 33 se uso el
certificado de registro sanitario N° 2050 del registro sanitario DM23964E vy
para el item 34 el registro sanitario DM 16658E.
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En esa linea, agrega que, al momento de la convocatoria, el Registro Sanitario
16658E mantiene su estado vigente, con fecha de vencimiento al 16 de abril
de 2024; sin embargo, debido a que el cronograma del procedimiento de
seleccion se extendid, hasta la presentacidn de las ofertas el 31 de enero de
2024, aun se encontraba vigente el Registro Sanitario N° DM16658E;
asimismo, cumplié con los tramites correspondiente, referente a solicitar el
agotamiento de stock.

Considera que, su oferta muestra la trazabilidad entre el Registro Sanitario, el
Certificado de Analisis y etiquetado; por lo tanto, lo que indica el Impugnante
respecto a la presentacién de envase inmediato, corresponde al item 3 que no
es materia del presente recurso.

Respecto al cuestionamiento de la no presentacion del certificado de analisis
del bien ofertado, refiere que, el Registro Sanitario para el item N° 34 es el N°
DM16658E y se encuentra en el folio 333 de su oferta; asimismo, en el folio
341 con numero de 28 se visualiza el codigo y la presentacién correcta del
Registro Sanitario; finalmente, precisa que el cddigo 98060112 que pertenece
al Registro Sanitario N° DM16658E, es el mismo cédigo de referencia que figura
en el Certificado de Andlisis; por lo tanto, el codigo del producto ofertado que
esta en el certificado de analisis es correcto.

Concluye senalando que, su oferta no es confusa ya que aclard que el Registro
Sanitario N° DM16658E pertenece al item 34.

17. Mediante Escrito N° 1 presentado el 7 de agosto de 2024 ante la Mesa de Partes
Digital del Tribunal, la Entidad acredit6 a sus representantes para ejercer el uso de
la palabra en la audiencia publica programada.

18. Con Decreto del 7 de agosto de 2024, se dejé a consideracion de la Sala, los
alegatos adicionales presentados por el Adjudicatario en su Escrito N° 3.

19. El 7 de agosto de 2024, se desarrollé la audiencia publica con la participacion de
los representantes designados por el Impugnante y la Entidad.

20. Por Decreto del 7 de agosto de 2024, se declard el expediente listo para resolver.

21. A través del Decreto del 13 de agosto de 2024, considerando que se advirtio la
existencia de un posible vicio de nulidad en el procedimiento de seleccién, se
dispuso dejar sin efecto el decreto de listo para resolver del 7 de agosto de 2024,
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y, se procedié a correr traslado del mismo a las partes, a fin de que emitan
pronunciamiento respecto a posibles incongruencias en las bases integradas
definitivas.

Mediante escrito N°5 presentado el 20 de agosto de 2024 en la Mesa de Partes del
Tribunal, el Adjudicatario absolvié el traslado de posibles vicios de nulidad, en los
siguientes términos:

- Considera que si se configura vicio de nulidad, toda vez que lo requerido
en las Bases Integradas definitivas contraviene claramente lo establecido
en el Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, pues no es posible
comercializar dispositivos médicos, cuyas caracteristicas no hayan sido
aprobadas por la autoridad sanitaria (DIGEMID) y que son reflejadas en el
Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario que emiten.

- Precisa que, es potestad del Tribunal declarar el vicio de nulidad advertido.

A través del decreto del 20 de agosto de 2024 se declaré el expediente listo para
resolver.

Con Informe Legal N°00000290-2024-GCAJ/ESSALUD presentado el 20 de agosto
de 2024 en la Mesa de Partes del Tribunal, la Entidad absolvio el traslado del
recurso de apelacion, en los siguientes términos:

- Advierte que, para la acreditacién del envase mediato e inmediato del
producto ofertado, se entenderia que podria realizarse solo con la carta
de fabricante. No obstante, ello no excluye la presentacién del registro
sanitario, pues es un requisito de presentacion obligatoria.

- Por lo tanto, la metodologia analitica propia, el manual de instrucciones,
la folleteria, el catdlogo y carta de fabricante, son documentos
complementarios que presentarian los postores para acreditar que el
producto ofertado cumpla con lo requerido por el area usuaria, mas no
pretende reemplazar al registro sanitario; por lo que no se advertiria vicio
de nulidad alguno.

- Por otro lado, refiere que, conforme al Decreto Supremo N° 016-2011-SA
y la Resolucion N°1026-2022-TCE-S3 del 5 de abril de 2022, la Tercera Sala

Pagina 8 de 24



\CA DE,
R L,
& K2

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado

Resolucion N® 2894-2024-TCE-S4

del Tribunal sefiald que, el registro sanitario es un instrumento legal
otorgado por la ANM que autoriza la fabricacidn, importacién vy
comercializacién de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos
previa evaluacidn; por lo que, si bien supone un documento que
contiene informacion con las caracteristicas del producto, no existe un
criterio uniforme en la informacién contenido en aquel.

- En consecuencia, dicho documento no contendria todas las
especificaciones técnicas requeridas por la Entidad, por lo que, en el
presente caso, se habria pedido documentos adicionales precisando para
el caso de envase mediato e inmediato, si dicha caracteristica se encuentra
sefialada en el registro sanitario podria ser acreditado a través de dicho
documento.

- Asimismo, adjunta el Informe N°00000726-2024-SGDNCDEM-GECBE-
CEABE/ESSALUD del 19 de agosto de 2024, en el cual la Subgerencia de
Determinacion de Necesidades y Control de Dispositivos y Equipamiento
Médico de la Entidad, manifestdé que, al mencionar en el requerimiento
“De la presentacion (caracteristicas de envase mediato e inmediato y/o
empaque”, se refieren a las caracteristicas que se mencionan en la ficha
técnica del IETSI, en la cual se requieren ciertas caracteristicas para los
envases, en tal sentido, expresan que no se esta vulnerando lo establecido
en el Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes
porque en las bases no se hace referencia a la forma de presentacion
debido a que es competencia de la autoridad regulatoria DIGEMID su
aprobacion.

FUNDAMENTACION:

Es materia del presente procedimiento, al analisis del recurso de apelacién
interpuesto por la empresa CARDIO PERFUSION E.I.LR.LTDA, contra el
otorgamiento de la buena pro al Adjudicatario, solicitando que se revoque la
admision y/o calificacion de la oferta del Adjudicatario y se le otorgue a su
representada la buena pro, en el marco de la Licitacion Publica N° 12-2023-
ESSALUD/CEABE — Primera Convocatoria, item N°34.

PROCEDENCIA DEL RECURSO:

El articulo 41 de la Ley establece que las discrepancias que surjan entre la Entidad
y los participantes o postores en un procedimiento de seleccién y las que surjan
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en los procedimientos para implementar o mantener catdlogos electrénicos de
acuerdo marco, solo pueden dar lugar a la interposicidn 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.

2. Conrelacién 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 la
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 pretensién 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 apelacién, es
pertinente remitirnos a las causales de improcedencia previstas en el articulo 123
del Reglamento, a fin de determinar si el presente recurso es procedente o si, por
el contrario, se encuentra inmerso en alguna de las referidas causales.

a) La Entidad o el Tribunal, segin 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 seleccion cuyo valor estimado o referencial sea
superior a cincuenta (50) UIT y cuando se trate de procedimientos para
implementar o mantener catélogos electrénicos de acuerdo marco?.

Cabe precisar que, el plazo previsto para el presente procedimiento es el
establecido para la licitaciéon publica, de conformidad con lo senalado en el
numeral 34.9 del articulo 34 del Reglamento, segln el cual, en el caso de los
procedimientos de selecciéon segun relaciéon de items, el valor referencial del
conjunto sirve para determinar el tipo de procedimiento de seleccidn, el cual se

1 El procedimiento de seleccion fue convocado el 1 de abril de 2024; por lo cual el valor de la Unidad Impositiva Tributaria (UIT)
aplicable al caso concreto es el que se aprobd para el afio 2024, el cual asciende a S/ 5150.00, segtin lo determinado en el Decreto
Supremo N2 309-2023-EF. En dicho caso, cincuenta (50) UIT equivalen a S/ 257 500.00.
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determina en funcion a la sumatoria de los valores referenciales de cada uno de
los items considerados.

Bajo tal premisa normativa, dado que en el presente caso el recurso de apelacién
ha sido interpuesto respecto a una licitacidn publica, cuyo valor estimado total
asciende a S/ 23,529,743.66 (veintitrés millones quinientos veintinueve mil
setecientos cuarenta y tres con 66/100 soles), y el valor del item N°34, materia de
impugnacién a S/ 400,590.00 (cuatrocientos mil quinientos noventa con 00/100
soles), resulta que dicho monto total es superior a 50 UIT, por lo que este Tribunal
es competente para conocerlo.

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

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

En el caso concreto, el Impugnante ha interpuesto recurso de apelacion contra el
otorgamiento de la buena pro, solicitando que se revoque la admisidon y/o
calificacion de la oferta del Adjudicatario, el otorgamiento de a buena pro a este
ultimo y que se le otorgue la buena pro a su representada; por consiguiente, 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, seleccion de consultores individuales y comparacién
de precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles, siendo los plazos indicados
aplicables a todo recurso de apelacién.

Asimismo, la apelacién contra los actos dictados con posterioridad al

otorgamiento de la buena pro, contra la declaracién de nulidad, cancelacién y
declaratoria de desierto del procedimiento, debe interponerse dentro de los ocho

Pagina 11 de 24



\CA DE,
R L,
& K2

d)

f)

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado

Resolucion N® 2894-2024-TCE-S4

(8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se desea
impugnar y, en caso de adjudicaciones simplificadas, selecciéon de consultores
individuales y comparacion de precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles.

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

En relacion con ello, se aprecia que la buena pro del procedimiento de seleccién
se publicé en el 26 de junio de 2024, por lo que, el Impugnante interpuso su
recurso de apelacion el 8 de julio de 2024 y subsanado el 10 del mismo mes y afio;
por tanto, dicho postor cumplié con los plazos descritos en los articulos 119y 122
del Reglamento.

Cabe precisar que, el plazo previsto para el presente procedimiento es el
establecido para la licitacion publica, de conformidad con lo sefialado en el
numeral 34.9 del articulo 34 del Reglamento, segun el cual, en el caso de los
procedimientos de seleccion segun relacion de items, el valor referencial del
conjunto sirve para determinar el tipo de procedimiento de seleccion, el cual se
determina en funcidn a la sumatoria de los valores referenciales de cada uno de
los items considerados.

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

De la revision del recurso de apelacion, se verifica que este aparece suscrito por la
sefiora Gina Velarde Olazabal, Apoderada del Impugnante.

El impugnante se encuentre impedido para participar en los procedimientos de
seleccién 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 algun elemento a partir del cual pueda inferirse y determinarse que el

Impugnante se encuentre inmerso en alguna causal de impedimento.

El impugnante se encuentre incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.
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De los actuados que obran en el expediente administrativo, a la fecha, no se
advierte algun elemento a partir del cual pueda inferirse y determinarse que el
Impugnante se encuentre incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

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

Al respecto se le seiala que, el articulo 41 de la Ley establece que las discrepancias
gue surjan entre la Entidad y los participantes o postores en un procedimiento de
seleccion, y las que surjan en los procedimientos para implementar o extender la
vigencia de los catdlogos electrénicos de acuerdo marco, solo pueden dar lugar a
la interposicidn del recurso de apelacién, a través del cual se pueden impugnar los
actos dictados durante el desarrollo del procedimiento hasta antes del
perfeccionamiento del contrato.

En relacion con ello, el numeral 123.2 del articulo 123 del Reglamento establece
que el recurso de apelacién es declarado improcedente por falta de interés para
obrar, entre otros casos, si el postor cuya oferta no ha sido admitida o ha sido
descalificada, segun corresponda, impugna la adjudicacién de la buena pro, sin
cuestionar la no admisidn o descalificaciéon de su oferta y no haya revertido su
condicién de no admitido o descalificado.

En el presente caso, conforme a la informacién publicada en el SEACE, la oferta
del Impugnante fue admitida y calificada; en ese sentido, el referido postor cuenta
con interés para cuestionar el otorgamiento de la buena pro al Adjudicatario.

Sea interpuesto por el postor ganador de la buena pro.

De la revision del presente expediente, se aprecia que el impugnante no obtuvo la
buena pro del procedimiento de seleccidn, puesto que quedd en segundo lugar en
el orden de prelacién.

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

Ahora bien, en el caso en concreto, de la revisidn de los escritos del 8 y 10 de julio
de 2024 presentados por el Impugnante, los cuales componen su recurso de
apelacion, se advierte que solicitd que se revoque la buena pro al Adjudicatario y
se declare no admitida o descalificada la oferta del mismo; y, en consecuencia, se
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le otorgue la buena pro del procedimiento de seleccidn; de alli que, de la revisidn
a los fundamentos de hecho del recurso de apelaciéon, se aprecia que estos se
encuentran orientados a sustentar sus pretensiones, no incurriéndose en la
presente causal de improcedencia.

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

En consecuencia, atendiendo a las consideraciones descritas, no se advierte la
concurrencia de alguna de las causales de improcedencia previstas en el articulo
123 del Reglamento, por lo que corresponde efectuar el analisis de los asuntos de
fondo propuestos.

PRETENSIONES:

De la revision del recurso de apelacién se advierte que el Impugnante considerd
las siguientes pretensiones validas:

e Serevoque la no admisidn de la oferta del Adjudicatario.
e Se revoque la calificacion de la oferta del Adjudicatario.
e Se le otorgue la buena pro.

FIJACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS:

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

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

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

Cabe seiialar 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 contradiccion 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 indefensién a la otra parte, la cual, dado los plazos perentorios con
que cuenta el Tribunal para resolver, veria conculcado su derecho a ejercer una
nueva defensa.

En ese contexto, se aprecia que el decreto de admisién del recurso fue publicado
de manera electrdnica por el Tribunal en el SEACE el 16 de julio de 2024, por lo
cual la absolucion del traslado del recurso de apelacién podia hacerse hasta el dia
19 del mismo mes y afo.

Conforme a ello, se aprecia que el Adjudicatario se apersond al presente
procedimiento y absolvid el traslado del recurso de apelacién el 19 de julio de
2024, es decir, dentro del plazo otorgado, no obstante, en dicha oportunidad no
efectud alegatos en contra de la oferta del Impugnante.

Ahora bien, se advierte que el Adjudicatario presentd alegatos adicionales,
cuestionando la oferta del Impugnante el 30 de julio de 2024; sin embargo, estos
no pueden ser tomados en cuenta, toda vez que se efectuaron de manera
extemporanea.

En atencidn a ello, los puntos controvertidos a esclarecer son los siguientes:
e Determinar si corresponde revocar la admisién de la oferta del
Adjudicatario.
e Determinar si corresponde descalificar la oferta del Adjudicatario.
e Determinar si corresponde otorgar la buena pro al 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
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la normativa de contrataciones publicas no es otra que las Entidades adquieran
bienes, servicios y obras en las mejores condiciones posibles, dentro de un
escenario adecuado que garantice tanto la concurrencia entre potenciales
proveedores como la debida transparencia en el uso de los recursos publicos.

7. Ademas de lo expresado, es menester destacar que el procedimiento
administrativo se rige por principios que constituyen elementos que el legislador
ha considerado basicos, por un lado, para encausar y delimitar la actuacion de la
Administracion 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 integracion juridica para resolver aquellos aspectos no
regulados, asi como para desarrollar las regulaciones administrativas
complementarias. Abonan en este sentido, entre otros, los principios de eficacia y
eficiencia, transparencia, igualdad de trato, recogidos en el articulo 2 de la Ley.

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

Cuestion Previa: Sobre posibles vicios de nulidad advertidos en el procedimiento
de seleccion

9. De manera previa al analisis de los puntos controvertidos a esclarecer, con motivo
de los cuestionamientos efectuados por el Impugnante a la admisidn de la oferta
del Adjudicatario, este Colegiado procedié a revisar las bases integradas
definitivas del procedimiento de seleccion, la cuales constituyen las reglas
definitivas a las cuales la Entidad y los postores se deben ceiiir, advirtiendo lo
siguiente:

10. Al respecto, de la revisidn de las bases integradas definitivas, especificamente en
el numeral 10 del requerimiento?, se consigné que la presentacién del envase
inmediato debe ser: 1) envase doble, tipo blister o segun lo autorizado en su
Registro Sanitario y 2) envase individual y original, conforme se aprecia:

2 El requerimiento se encuentra luego del Anexo N° 11 de las bases integradas definitivas bajo el titulo de “REQUERIMIENTOS
TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS”.
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Mientras tanto en la nota 3 del numeral 4.4 del requerimiento de las bases
integradas definitivas se aprecia que se indica que el envase mediato y envase
inmediato podra acreditarse con documentos técnicos emitidos por el fabricante
(Metodologia Analitica Propia o Manual de Instrucciones o Folleteria o Catalogo o
Carta de Fabricante) o Registro Sanitario, segun el detalle siguiente:

« Caracleristeas fecncas, imensiones, De la presentacion (Caraclerishcas de envase medialo y envase
inmeciat), ylo empaque: EI postor pocrd acrectfary con documentos fienicos emibos por el fabreante
(Metodologia Analta Propia o Manual dé Instrucciones o Folleria o Cafalogo o Carta de Fabncante) o Registro
Santaro

Por otra parte, en el literal e) del numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il de la seccién
especifica de las bases integradas definitivas referido a los documentos para la
admisién de la oferta, la Entidad requirio la presentacion obligatoria, entre otros,
de lo siguiente:

Pagina 17 de 24



WBMCA DEL
& “

Organismo
Supervisor de las.

Contrataciones
del Estado

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado

Resolucion IN® 2894-2024-TCE-S4

= s

L TACION PUBLICA N*12-2023-ESSAl UIDMCEABE-1_= BASES INTEGRADAS

2}  Conforme 3 lo sehalado en =l numersl 4 DOCUMENTOS TECHICOS, de los
Fequsrimizntos Tecnicos Minimos ¥ Condicionss Gensrales, =l postor debera
pres=ntar copia simple d= los siguientes documentas:

Cartificado de Buenas Practicas de Manufactura (CEPM).

Certificado de Buenas Practicas de Almacsnamiento [SEFA).

Registro Sanitarie o Certificado de Repistro Sanitario vigente.

Cerificado de Andlisis o Protocola de Andlisis.

Metodologia Analitica.

Manual de |n=1n.|c:c=|:-n de Uso o Insarto.

H = de Presentacion dgl di I=t e eads abartado = AGSC i :n"_-| r‘
- = 5

4.0 Presentacion de mussira.

4 10 Rotulado de bos envases mediato & inmediato

et abakabaaka
o =4 0 0 e b

fi  Declaracion jurads de plaro de entregs. (Ansxo NE4)°

g} Fromesa de consorcio con firmas kegalizadas, de ser 2| caso. en la que s=
consigne los integrantes, =l representantz comun, = domicilio comadn v las
alligaciones a las que se comprometie cada uno de los integrantes del consorcio,
asl como 2l porcentaje sguivalente s dichas obligaciones. (Anexo M2 5)

h) El precia de la oferts en SOLES. Adjuntar oblipatoriaments el Anaxo N2 6.
El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expressdos con
das (2} decimales. Los precios unitarios pueden s=r expresados con mas de dos
{2} decimales.

Importante
El comité de seleccion verlfica la presenfacion de los documenfos reguendos. De no
cumplir con fo requendso, 5 oferts se considers no admitidls.

2212 Documentos para acreditar los requisitos de calificacion
Incorporar en la oferta los documentos 5 gue acreditan los "Requisitos de Calificacign”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capiiulo |l d= |a presente s=ccion de las basss

Adwvertencia

El comifé de seleccidn no podra exigir sf postor fa cre:e-**sc:cn de documeantos que
o hayan sido ndicados en los acagies Dosumenios pars ks admisién de fa oferds”,
“Requisifos de calificacion” y Facfores de evaluscion”

2.2.2. Documentacion de presentacion facultativa
En caso de procedimientes de= selzccion por relacidn de ftems cuando el monto del valar
estimado de algln item corresponda al monte de una Adjudicacian Simplificada, se incluys
=l siguiente literal:

a) Solicitud d= bonificacidn del cinco por ciente (535) por tener la condicidn de micro
¥ pequefis empresa (Ansxo ME10).

2 Ire confoamidad con el rumeral 3.1 del pronesciasnicnto
= En caso de consdemar como Tacior de evalsscdn o mejora del plaze de enirega, o plazo ofedado oo dichs anexs serdnd
tamblin para acnediar aste Ao

Con=gile 1, Consul= 2 Consuiie &, Commuls 7, Chmersacion 1 mb&,ﬂm.ﬂ,mm 32, Conmuis 57, Consdte 3T Corsulls 40, Obsessscion T3, Seserveckan
aﬁw;.l:ua' Conzuta 33, WB.IH‘G mux ot wl, mmmnﬁ.w1nﬁ.w1m AnSm G, Be mpiTE o remersl 4
“Documenics de presamacion Shipmioly” de & Fisquenimiznios TEcnioos IR i CondSisonss Genamies v 32 InChuisd $L508 JOCUMaTTS Dam |2 SE0AACION 38 Contws.
Carmcterisions Hmices, =i posior modm acreriisdic tos kes sipuleni=s doourmerics: oo emildas por = Pabsicant=: Ragisho Banfiero - lisiodciogie Aneirkos Progis 3
aTLrTes AT por = mtrrees (Wbsripsl ds (reioTiones o Sodstess o CesEapa 0 CErm e Ftrimeis) EAgyR 0 SIS e sl rume J4 [Setiomn ox SRAE 1
Fraioooio de Loaige) d= o= Emes de preseni= procesa. Sx acope grsaieesy-§i peticiperis.

Clrmrgaciin £E, freom D, 52 prims del nemersl 4 "Tocamentos de prasamericde ghigeons” o= o Remuermayos: Téonicos Minimos § Consicionss Gensrsies v = incuirs o
| documesine pere be GERCRPCRDR: el oontr=in.

13. Nobtese que en los documentos de presentacion obligatoria solo se indica qué
documentos deben presentarse, mas no se precisa qué caracteristicas técnicas son
las que deben acreditarse con los mismos. Ante esta situacién, este Colegiado
advirtioé presuntos vicios de nulidad respecto de la forma de acreditacién de las
especificaciones técnicas, que comprenden, entre otros, el envase mediato e
inmediato, por lo que, con Decreto del 13 de agosto de 2024, se corrid traslado a
la Entidad, Impugnante y Adjudicatario sobre un posible vicio de nulidad, referente
a posibles incongruencias en las bases integradas definitivas. Ademas, se advirtio
inconsistencias en la absolucidn de las consultas y observaciones, asi como en la
forma en que se integraron las bases.
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En atencidn a ello, el drea de Asesoria Juridica de la Entidad absolvié el traslado de
posibles vicios de nulidad manifestando que, la informacién que obra en el registro
sanitario debe ser congruente y estar autorizada, puesto que no se puede
comercializar productos con caracteristicas que no se encuentran autorizadas por
DIGEMID.

Asimismo, sefialé que advierte vicios de nulidad, puesto que, al mencionar en el
requerimiento “De la presentacion (caracteristicas de envase mediato e inmediato
y/o empaque”, se refieren a las caracteristicas que se mencionan en la ficha
técnica del IETSI, en la cual se requieren ciertas caracteristicas para los envases,
en tal sentido, expresan que no se esta vulnerando lo establecido en el Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes porque en las bases no se
hace referencia a la forma de presentacién debido a que es competencia de la
autoridad regulatoria DIGEMID su aprobacion.

Por su parte, el Impugnante no se manifestd respecto al posible vicio de nulidad
advertido por el Colegiado.

A su vez, el Adjudicatario sefiald que si se configuraria un vicio de nulidad en el
procedimiento de seleccidn, toda vez que lo requerido en las bases integradas
contraviene lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba
el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, pues no es posible
comercializar dispositivos médicos, cuyas caracteristicas no hayan sido aprobadas
por la DIGEMID.

Con motivo del recurso y como consecuencia del traslado de vicios de nulidad,
este Colegiado ha advertido que en las consultas y observaciones atendidas por la
Entidad, diversos postores consultaron la posibilidad de acreditar ciertas
caracteristicas técnicas del producto ofertado, con otros documentos que no
fueron sefialados en el literal e) del numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il de la seccién
especifica de las bases integradas definitivas, a lo cual la Entidad, determind que,
para las Caracteristicas Técnicas (que no se acrediten en el Certificado de Andlisis),
tales como la presentacion del producto (envase mediato y envase inmediato), y/o
empaque, el postor podra acreditarlas con documentos técnicos emitidos por el
fabricante (Metodologia Analitica Propia o Manual de Instrucciones o Folleteria o
Catdlogo o Carta de Fabricante) o Registro Sanitario.
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Nétese que en los documentos de presentacion obligatoria solo se indica qué
documentos deben presentarse, mas no se precisa qué caracteristicas técnicas son
las que deben acreditarse con los mismos. Ante esta situacion, este Colegiado
advirtié presuntos vicios de nulidad respecto de la forma de acreditacion de las
especificaciones técnicas, que comprenden, entre otros, el envase mediato e
inmediato, por lo que, con Decreto del 13 de agosto de 2024, se corrid traslado a
la Entidad, Impugnante y Adjudicatario sobre un posible vicio de nulidad, referente
a posibles incongruencias en las bases integradas definitivas. Ademas, se advirtid
inconsistencias en la absolucién de las consultas y observaciones, asi como en la
forma en que se integraron las bases.

Al respecto, cabe indicar que si bien en el numeral 4.4 del requerimiento
consignado en las bases integradas definitivas se recoge la absolucién N° 6 de la
consulta sobre la forma de presentacién del producto relacionada a los envases
mediato e inmediato, lo cierto es que al momento de responder dicha consulta el
comité dio la posibilidad que los postores presenten de manera alternativa los
documentos técnicos del fabricante o el registro sanitario, no dejando claro si en
caso el postor opte por presentar un documento técnico del fabricante, se
mantendria la obligacién de la presentacion del registro sanitario conforme a lo
establecido en el literal e) del numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il de la seccién
especifica de las bases integradas definitivas, lo que podria inducir a error a los
participantes a considerar que la carta de fabricante podria sustituir al registro
sanitario para todo efecto, en cuyo caso se contravendria lo establecido en el
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, segun el cual no es posible
comercializar dispositivos médicos, cuyas caracteristicas difieran de las aprobadas
y establecidas en el Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

Asimismo, se aprecia que, si bien en atencion a la absolucién de las consultas N°
6, el comité consignd en el numeral 4.4 del requerimiento de las bases integradas
definitivas que la acreditacion del envase mediato y envase inmediato podria
acreditarse con documentos técnicos emitidos por el fabricante (Metodologia
Analitica Propia o Manual de Instrucciones o Folleteria o Catadlogo o Carta de
Fabricante) o Registro Sanitario, lo cierto es que se advierte ademas que en el
literal e) del numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il de la seccién especifica de las bases
integradas definitivas no se precisd qué caracteristicas técnicas debian acreditarse
con la presentacion el registro sanitario y de todo asi como toda la documentacién
sefialada en dicho literal e), contrariamente a lo que se estable en las bases
estandarizadas.
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En ese punto, se debe precisar que en el numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il de la
Seccién Especifica de las bases estandar se indica que en caso se determine que
adicionalmente a la declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones
Técnicas, el postor deba presentar algun otro documento, la Entidad debe
consignar la documentacion adicional que el postor debe presentar, tales como
como autorizaciones del producto, folletos, instructivos, catdlogos o similares] y
ademas agregar el detalle de las caracteristicas y/o requisitos funcionales
especificos del bien que se van acreditar con dicha documentacion.

De lo anterior este colegiado aprecia que lo establecido en las bases integradas
adolecen de vicios de nulidad por no contar con disposiciones claras respecto a la
acreditacion de las especificaciones técnicas del objeto de la convocatoria; toda
vez que por un lado, en el literal e) del numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il de la seccidn
especifica de las bases integradas definitivas solo se indica la obligaciéon de
presentar determinados documentos como el registro sanitario, sin que se haya
establecido en dicho extremo si con los mismos se deba acreditar alguna
especificaciones técnicas como la presentacion de los envases; por otro lado, al
momento de consignar el anexo referido al requerimiento de las bases integradas
y al absolver las consultas, el comité de seleccidn indicd que las caracteristicas
técnicas debian acreditarse documentos técnicos emitidos por el fabricante
(Metodologia Analitica Propia o Manual de Instrucciones o Folleteria o Catalogo o
Carta de Fabricante) o Registro Sanitario; advirtiéndose que las bases integradas
definitivas no contienen indicaciones claras y precisas respecto a la acreditacion
de las especificaciones técnicas.

Estando a lo expuesto, se advierte que en las bases integradas definitivas no se
indica cudles son las caracteristicas que se deben acreditar con el registro sanitario
o certificado de registro sanitario ni con los otros documentos sefialados en el
literal e) del numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il de la seccién especifica de las bases
integradas definitivas, lo cual habria generado que los proveedores opten por
utilizar distintos documentos para acreditar las mismas caracteristicas segun la
interpretacion que le ha dado cada uno de ellos.

En este extremo del analisis, resulta pertinente traer a colacién el principio de
libertad de transparencia, previsto en el c) del articulo 2 de la Ley, tal como se

detalla a continuacion:

“Articulo 2. Principios que rigen las contrataciones

(..)
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¢) Transparencia. Las Entidades proporcionan informacion clara y coherente
con el fin de que todas las etapas de la contratacion sean comprendidas por
los proveedores, garantizando la libertad de concurrencia, y que Ila
contratacion se desarrolle bajo condiciones de igualdad de trato, objetividad e
imparcialidad. Este principio respeta las excepciones establecidas en el
ordenamiento juridico”.

Cabe precisar que, el referido principio de transparencia recoge dentro de su
alcance a los principios de libertad de concurrencia, asi como igualdad de trato,
previstos en los literales a) y b) del articulo 2 de la Ley; toda vez que, al no
proporcionar las Entidades informacion clara, afecta el libre acceso y participacién
de los postores y, consecuentemente, la igualdad de trato.

En consecuencia, es indudable que existe una incongruencia en las bases
integradas definitivas, que afectan el principio de Transparencia previsto en el
articulo 2 del Reglamento, por el cual las entidades deben proporcionar
informacién clara y coherente, con el fin de que todas las etapas de la contratacién
sean comprendidas por los proveedores, garantizando la libertad de concurrencia,
y que la contratacién se desarrolle bajo condiciones de igualdad de trato,
objetividad e imparcialidad, lo cual se habria vulnerado en el presente caso.

En ese sentido, aun cuando la Entidad sefalé que el registro sanitario es un
documento de presentacion obligatoria, el hecho de no haber especificado qué
caracteristicas técnicas son necesarias de acreditacién con dicho documento y con
los demas documentos que también han sido solicitados, ha creado el escenario
de libre interpretacidn para los postores de formular sus ofertas y acreditar las
caracteristicas técnicas con la documentacidon que considere pertinente.

Es asi que, resulta relevante precisar la importancia de la forma de acreditacion de
las caracteristicas y/o especificaciones técnicas sea indubitable (incluyendo la
definicidn de cuales son acreditadas con los documentos adicionales al Anexo N°
3), pues el articulo 73.2 del articulo 73 del Reglamento, exige que el comité, para
la admision de las ofertas, no solo verifica la presentacién de los documentos
requeridos para dicha etapa; sino, sobre la base de estos, “determina si las ofertas
responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y condiciones de las
especificaciones técnicas especificadas en las bases”. De no cumplir con lo
requerido, la oferta se considera no admitida”.

En vista de lo expuesto, resulta plenamente justificable que el Tribunal disponga

la nulidad del procedimiento de seleccién y lo retrotraiga a la etapa de la
convocatoria, previa reformulacion de los requerimientos y las bases, toda vez
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que, la Entidad deberd especificar qué caracteristicas se van acreditar con el
registro sanitario o certificado de registro sanitario, asi como las caracteristicas
que se van acreditar con los demas documentos sefialados en el literal e) del
numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il de la seccidn especifica de las bases, debiendo tener
en cuenta que, en virtud de lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011-SA
y modificatorias, segun el cual no es posible comercializar dispositivos médicos,
cuyas caracteristicas difieran del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario.

En esa linea, debe precisarse que el vicio advertido por este Tribunal es
trascendente y, por tanto, no es posible conservarlo, toda vez que la imprecision
en los documentos de presentacion obligatoria, respecto de las caracteristicas que
se requieren acreditar, vulnera el principio de transparencia previsto en el literal
c) del articulo 2 de la Ley, y consecuentemente, el principio de libertad de
concurrencia y el principio de igualdad de trato; en ese sentido, los actos viciados
no resultan ser materia de conservacion.

Teniendo en cuenta lo hasta aqui expuesto, es pertinente traer a colacién lo
dispuesto en el numeral 44.1 del articulo 44 de la Ley, en virtud del cual el Tribunal
de Contrataciones del Estado, en los casos que conozca, declara nulos los actos
expedidos, cuando hayan sido dictados por érgano incompetente, contravengan
las normas legales, contengan un imposible juridico o prescindan de las normas
esenciales del procedimiento o de la forma prescrita por la normativa aplicable,
debiendo expresar en la resolucién que expida, la etapa a la que se retrotrae el
procedimiento de seleccidon o el procedimiento para implementar o extender la
vigencia de los Catalogos Electrénicos de Acuerdo Marco.

En consecuencia, en atencion a la potestad otorgada a este Tribunal en el articulo
44 de la Ley, y en concordancia con lo dispuesto en el literal e) del numeral 128.1
del articulo 128 del Reglamento, corresponde declarar la nulidad de oficio del
procedimiento de seleccion vy retrotraerlo hasta su convocatoria, previa
reformulacién del requerimiento y las bases, conforme a lo establecido en la
presente resolucion.

Por otro lado, considerando que el procedimiento de seleccidn se retrotraerd a su
convocatoria, carece de objeto emitir un pronunciamiento sobre los puntos
controvertidos.

En atencién a lo dispuesto en el literal b) del numeral 132.2 del articulo 132 del
Reglamento, y considerando que este Tribunal ha dispuesto declarar la nulidad del
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procedimiento de seleccidn, corresponde disponer la devolucién de la garantia
otorgada por el Impugnante, por la interposicién de su recurso de apelacién.

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe del vocal ponente Erick
Joel Mendoza Merino, y la intervencidn de los vocales Annie Elizabeth Pérez Gutiérrez y
Juan Carlos Cortez Tataje, atendiendo a la conformacién de la Cuarta Sala del Tribunal
de Contrataciones del Estado, segun lo dispuesto en la Resolucién N° D000103-2024-
OSCE-PRE del 1 de julio de 2024 publicada el 2 del mismo mes y afio en el Diario Oficial
“El Peruano”, y en ejercicio de las facultades conferidas en el articulo 59 del Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante
Decreto Supremo N° 082- 2019-EF, y los articulos 20 y 21 del Reglamento de
Organizacion y Funciones del OSCE, aprobado por Decreto Supremo N° 076-2016-EF del
7 de abril de 2016, analizados los antecedentes y luego de agotado el debate
correspondiente, por unanimidad;

LA SALA RESUELVE:

1. Declararla nulidad de oficio de la Licitacion Publica N° 12-2023-ESSALUD/CEABE-
1, efectuado por el Seguro Social De Salud, para la contratacion de suministro de
bienes: “Contratacion del suministro de dispositivos médicos de uso general 2 para
los establecimientos de salud de ESSALUD” 52 items” - item N° 34 corresponde al
bien “Introductor 6 fr, de 11 a 13 cm”, disponiendo retrotraerlo hasta la etapa de
convocatoria, conforme a los fundamentos expuestos en la presente resolucion.

2. Devolver la garantia otorgada por la empresa CARDIO PERFUSION E.I.R.LTDA
para la interposicion de su recurso de apelacion.

3. Declarar que la presente Resolucién agota la via administrativa.

Registrese, comuniquese y publiquese.

JUAN CARLOS CORTEZ TATAJE
PRESIDENTE
DOCUMENTO FIRMADO DIGITALMENTE

ERICK JOEL MENDOZA MERINO ANNIE ELIZABETH PEREZ GUTIERREZ
VOCAL VOCAL
DOCUMENTO FIRMADO DIGITALMENTE DOCUMENTO FIRMADO DIGITALMENTE

ss.
Cortez Tataje.
Pérez Gutiérrez
Mendoza Merino.
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