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VISTO en sesidn del 28 de agosto de 2024 de la Cuarta Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N° 7686/2024.TCE, sobre el recurso de
apelacion interpuesto por la empresa AMERICAN INNOVATIVE TECHNOLOGIES S.A.C. -
AMERICAN INTECH, en el marco de la Licitacién Publica N° 12-2023-ESSALUD/CEABE —
Primera Convocatoria — ftem N°27, convocada por el Seguro Social de Salud; vy,
atendiendo a lo siguiente:

. 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° 27 corresponde al bien “Guia metdlica hidrofilica curva 0.035”, con un
valor estimado de S/ 401,830.00 (cuatrocientos un mil ochocientos treinta con
00/100 soles).

El referido procedimiento de seleccién 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.
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2. De acuerdo al respectivo cronograma, el 31 de enero de 2024 se realizd 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° 27 a
favor de la empresa JOSSON MEDICAL EIRL, en adelante el Adjudicatario, de
acuerdo al siguiente detalle:

item N° 27
ETAPAS
EVALUACION
POSTOR ADMISIO OFERTA CALIFICACIO BUEN
N . PUNTA] | OP A PRO
ECONOMIC i N
AS/
JOSSON MEDICAL s/
EIRL ADMITIDO 241,098.00 105.00 1 CUMPLE S|
AMERICAN
INNOVATIVE 5/
TECHNOLOGIES ADMITIDO | oo o100 | 9414 2 CUMPLE -
S.A.C. - AMERICAN ’
INTECH
NIPRO MEDICAL
CORPORATION s/
SUCURSAL _ DEL | ADMITIDO 478,455.89 50.39 3 CUMPLE -
PERU
CARDIO 5/
PERFUSION ADMITIDO 31.20 4 CUMPLE -
E.I.LR.LTDA 772,750.00
AVALON
PHARMACEUTICA | NO ADMITIDO
L PERU S.A.C.
CONSORCIO
MEDICAL
TECHNOLOGIES NO ADMITIDO
S.A.C. GENERAL
CONTROL GROUP
BOSTON
SCIENTIFIC PERU | NO ADMITIDO
S.A.C.

3. Mediante Escrito s/n presentado el 8 de julio de 2024, debidamente subsanado 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 AMERICAN
INNOVATIVE TECHNOLOGIES S.A.C. - AMERICAN INTECH, en lo sucesivo el
Impugnante, interpuso recurso de apelacidn contra el otorgamiento de la buena
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pro del item N° 27 al Adjudicatario; y, por consiguiente, solicité que el mismo sea
revocado y se otorgue a su favor, en base a los argumentos que se sefialan a
continuacion:

Sefala que, el acapite 4.6 del requerimiento de las bases integradas exigio que
el manual de instrucciones de uso o inserto debia estar de conformidad con el
articulo 140 del DS-016-2011-SA. No obstante, de la revision de la oferta del
Adjudicatario, advierte que su manual de instrucciones de uso no cuenta con
la informacién del contenido del envase, finalidad de uso del dispositivo y las
instrucciones necesarias en caso de rotura de envase protector de esterilidad;
por lo tanto, considera que, no cumple con lo requerido en las bases
integradas.

Alega que, el numeral 4.5 del literal e) del acapite 2.2.1.1 de los documentos
de presentacién obligatoria, exigié la presentacién de la metodologia analitica
para la admisién de las ofertas; asimismo, precisé que cuando se trate de
metodologias propias del fabricante, el postor esta obligado a adjuntarlas. Al
respecto, refiere que, de la revisidn de la oferta del Adjudicatario se observa
que en su certificado de analisis para la prueba dimensiones empled
metodologia analitica propia; sin embargo, no adjunté la metodologia tal
como fue requerido por las bases integradas.

De la revisidn de la oferta del Adjudicatario, advierte que, para la presentacién
del registro sanitario presenté el R.D. 5277-2022-
DIGEMID/DOMP/EDM/MINSA del 8 de junio de 2022 y segun la informacién
del producto oferta, el cédigo es el 10J1351530. No obstante, en el folio 207
de la oferta del Adjudicatario, advierte que presento otra Resolucién Directoral
7092-2022-DIGEMID/DOMP/EDM/MINSA del 8 de agosto de 2022, de la cual
se evidencia el mismo cdédigo del producto ofertado, pero con otra forma de
presentacion segun fue verificado en el certificado de analisis.

En ese extremo, precisa que, las bases exigieron para el envase inmediato,
sobre o blister; sin embargo, el otro registro sanitario con fecha posterior,
presentado por el Adjudicatario en su oferta, tiene una presentacién distinta
gue es en bolsa; por lo tanto, considera que, existiria incongruencia en la
oferta, ya que en el primer registro sefialé que va a entregar en sobre, pero el
segundo registro refiere que la presentacion es en bolsa.

Manifiesta que, el numeral 4.7 del acapite documentos de presentacion
obligatoria para la admisién de la oferta de las bases integradas, exigid la
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presentacion del rotulado de los envases mediatos e inmediatos; asimismo,
precisé en el numeral 4.8 que en caso se requiera la presentaciéon de muestras
se deberd adjuntar fotografias nitidas y con informacién legible. No obstante,
refiere que, de la revision de la oferta del Adjudicatario advierte que las
imagenes que presentd no son nitidas ni legibles.

- Refiere que, el numeral 4.4. del acapite documentos de presentaciéon
obligatoria para la admision de la oferta de las bases integradas, exigid la
presentacion del certificado de analisis, el cual precisaba que informacion
debia contener dicho certificado. Al respecto, sefiala que, el certificado
presentado por el Adjudicatario no cuenta con el nombre del laboratorio, ni
fabricante que lo emite; por lo tanto, su oferta debe ser no admitida.

- Finalmente, alega que, el Adjudicatario no precisé en su Anexo N° 3 el item al
cual declara que cumple con las especificaciones técnicas requeridas por la
Entidad, ya que presentd su oferta para varios items; por lo tanto, considera
gue debio especificar que item es el que declara que cumple en la declaracion
jurada.

4. A través del Decreto del 15 de julio de 2024, se admitié 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 posicion
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 resolucidn 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°
00000243-2024-GCAJ/ESSALUD, a través del cual expuso su posicion con respecto
a los argumentos del recurso de apelacion, en los términos siguientes:

- Sefiala que, el Adjudicatario adjuntd a folios 163 a 164 de su oferta, las
imagenes del producto con cédigo N° 10J1351530, de los cuales advierte que
se distingue con claridad la informacidn referida a las medidas, lotes y fechas;
sin embargo, también evidencia informacidn que no se encuentra nitida, por
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lo que no puede precisar si se trata de informacidn relevante de acreditacion.
En consecuencia, las imagenes aportadas no son nitidas en su integridad, lo
gue contradice lo requerido en las bases integradas.

Refiere que el Adjudicatario adjunté a folio 11 de su oferta, el Anexo N° 3 en
el cual no sefalé de forma expresa los items en los que estaba participando;
sin embargo, tal hecho no constituiria motivo suficiente para no admitir su
oferta, pues de la evaluacion integral de esta, se aprecia que su participacion
es en los items N° 12, 13, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34 y 49.

En ese extremo, precisa que, considerando que el Anexo N° 3 resulta ser un
formato contenido en las bases integradas definitivas del procedimiento de
seleccion, resulta posible su subsanacion.

Por otro lado, alega que, solicitdé opinion técnica del drea usuaria sobre los
demas cuestionamientos formulados por el Impugnante.

Mediante Escrito N° 1 presentado el 19 de julio de 2024 ante la Mesa de Partes

Digital del Tribunal, el Adjudicatario se apersond al procedimiento impugnativo y
absolvié el traslado del recurso de apelacidn, seialando lo siguiente:

Seflala que, la informaciéon sobre el contenido del envase se encuentra
detallada en el numeral 10 de las instrucciones de uso, que obra en el folio 160
de su oferta; asimismo, la finalidad del uso del dispositivo se encuentra
detallada en el numeral 2 de las instrucciones de uso que obra en el folio 154
de su oferta; las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase
protector de la esterilidad esta establecida en el numeral 3 de las instrucciones
gue obra en el folio 155 de su oferta; vy, refiere que, se debe tener en cuenta
gue su Manual de Instrucciones forma parte del expediente presentado a
DIGEMIED para la obtencién del Registro Sanitario; por lo tanto, cumple con
todas las exigencias legales al haber sido validada por la autoridad sanitaria.

Alega que, las bases integradas indicaron que solo se adjuntaria la
Metodologia analitica cuando es propia; en consecuencia, el Certificado de
analisis que obra en el folio 129 y 130 de su oferta, y la carta del fabricante que
obra en el folio 174 a 176 de su oferta, al no hacer referencia que cuenta con
metodologia propia, sino a ISOs internacionales, no tenia la obligacién de
adjuntarlo.
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Precisa que, los folios correspondientes al item 27 son desde el 112 al 187 de
su oferta, en el folio 112 se puede observar el Certificado de Registro Sanitario
N° 2048 correspondiente al Registro Sanitario DM23720E de la Resolucién
Directoral N° 5277-2022, en el folio 122 bajo el nimero 289 se identifica el
cddigo 10J1351530 del producto, el certificado de analisis obra en folios 126 a
130y las fotos del producto en el folio 163 a 164 de su oferta; en consecuencia,
el folio 207 cuestionado por el Impugnante corresponde al item 30 que no es
materia del presente recurso.

Refiere que, las imdgenes presentadas en su oferta permiten verificar la
informacién de los envases del producto ofertado, ademas también se puede
verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas.

Manifiesta que, el Certificado de Analisis fue emitido por la DIGEMID para
obtener el Registro Sanitario; por lo tanto, toda la informacion relevante ya ha
sido verificada. En ese extremo, precisa que, en el certificado se evidencia en
la parte superior el logo de APT Medical quien es el fabricante, firma y sello de
las personas responsable, que obra en el folio 126 de su oferta.

Alega que, el Anexo 3 presentado corresponde a un formato Unico de las bases
integradas; por lo tanto, no correspondia indicar que item iba a declarar.

Mediante Escrito N° 1 presentado el 24 de julio de 2024 ante la Mesa de Partes

Digital del Tribunal, la Entidad remitié informacién adicional; para tal efecto,
remiti6 el Memorando N° 00002288-2024-CEABE/ESSALUD, que adjunta el
Informe N° 00000680-2024-SGDNCDEM-GECBE-CEABE/ESSALUD, a través del cual
se pronuncid sobre los cuestionamientos técnicos propuestos por el Impugnante
€n su recurso impugnativo.

El 24 de julio de 2024, la Entidad registré en el SEACE el Memorando N° 00002288-

2024-CEABE/ESSALUD que adjunta el Informe N° 00000680-2024-SGDNCDEM-
GECBE-CEABE/ESSALUD, a través del cual expuso lo siguiente:

Seflala que, de la revision de las bases integradas y de la oferta del
Adjudicatario, concluye que cumple con lo sefialado en las bases referente al
manual de uso.

Refiere que, de la revision de la oferta del Adjudicatario para la prueba de
dimensiones, advierte que se acogié a una norma propia “lista de modelos de
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productos”, sin embargo, no la adjuntd en su oferta; por lo tanto, no cumple
con lo requerido en las bases integradas referente a la metodologia propia.

- Alega que, el producto que oferta el Adjudicatario es con el Registro Sanitario
N° DM 23720E; por lo tanto, el Registro Sanitario DM17900E que refiere el
Impugnante, corresponde a otro item y no al producto ofertado. En
consecuencia, cumple con lo requerido en las bases.

- Precisa que, el registro sanitario presentado por el Adjudicatario se encuentra
autorizado como fabricante a APT MEDICAL INC., y se puede evidenciar en el
certificado de analisis que es emitido por el fabricante; por lo tanto, cumple
con lo requerido por las bases.

Por Decreto del 24 de julio de 2024, se tuvo por apersonado al procedimiento al
Adjudicatario y por absuelto el traslado del recurso impugnativo.

Con Decreto del 24 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 evalue la informacidn y resuelva dentro del plazo legal,
siendo recibido el 25 del mismo mes y afio.

Con Decreto del 30 de julio de 2024, se dejé a consideracién de la Sala, la
informacién presentada por la Entidad a través del Escrito N° 1.

Mediante Escrito N° 2 presentado el 30 de julio de 2024 ante la Mesa de Partes
Digital del Tribunal, el Adjudicatario remitié informaciéon adicional, a través del
cual sefalé principalmente lo siguiente:

- Sefala que, en el objeto de la convocatoria como en la ficha técnica de las
especificaciones técnicas, se requirié una guia metalica hidrofilica con tipo de
punta curva; sin embargo, de la revisidn de la oferta del Impugnante, advierte
gue ofertd una guia metdlica hidrofilica con tipo de punta angulada, ello se
puede comprobar en el folio 39 de su oferta en la adjunté la foto N° 2.

- Refiere que, en el punto 4.4. de las bases integradas se exigid que el certificado
de analisis debia contener por lo menos el nombre del producto y/o cédigo del
producto conforme lo autorizado en su registro sanitario. No obstante, al
revisar el certificado de analisis de la oferta del Impugnante, identificd el
nombre genérico del producto y el cddigo de referencia; sin embargo, no figura
la descripcion del cddigo. Asimismo, en el certificado de analisis presentado no
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se puede verificar si las normas ISOs han estado vigentes al momento de la
fabricacidn del dispositivo médico; por lo tanto, considera que, la oferta debio
ser descalificada, ya que el certificado contiene informacién imprecisa e
incompleta.

Alega que, en el folio 46 de la oferta del Impugnante obra el Catdlogo Técnico,
en este se identifica el nombre GUIA METALICA HIDROFILICA CURVA 0.035”-
140-180 CM, pero no la que aparece en su Registro Sanitario; asimismo, no
precisa la descripcion del modelo segun Registro Sanitario; y en su catalogo
técnico indican “El dispositivo cuenta con terminaciéon de guia punta curva,
también conocida como angulada”, sin embargo, en su registro sanitario se
muestra lo contrario ya que Unicamente cuenta con una guia con tipo de punta
angulada. En consecuencia, considera que, existe incongruencia, en la
informacién del catalogo técnica presentado por el Impugnante y su oferta
debe ser descalificada.

Precisa que, en la pdgina 53 de las bases integradas se indicd que el postor
podia acreditar con documentos técnicos emitidos por el fabricante si las
caracteristicas técnicas no se acreditaban en el Certificado de Andlisis. En ese
extremo, refiere que, el Impugnante presentd en el folio 47 de su oferta la
carta del fabricante; sin embargo, advierte contradiccién entre la carta del
fabricante y el registro sanitario ya que solo esta autorizada para una guia con
tipo de punta angulada y no punta curva como se pretendid acreditar en la
carta.

Refiere que, en la pagina 54 de las bases integradas se indicé que el Manual de
Instrucciones es un documento de presentacién obligatoria. En esa linea,
precisa que, el Manual de Instrucciones de Uso presentado por el Impugnante
en el folio 44 de su oferta es incongruente con las bases integradas definitivas,
debido a que en la descripcién del documento no existe guia con forma de
curva conforme fue requerido en las bases.

Sefala que, en el folio 30 a 35 de la oferta del Impugnante obra el documento
Registro Sanitario donde se precisa que la forma de presentacién general del
producto es “Caja de cartdn conteniendo 5, 10, 20 unidades en bolsas de papel
(Tyvek) sellado”; sin embargo, en la carta del fabricante que obra en el folio 47
de su oferta se indica que la presentacidn de envase inmediato es “Envase tipo
sobre o blister”; por lo tanto, existe diferencias en la forma de presentacion
del producto, entre la carta del fabricante y el registro sanitario.
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Con Decreto del 31 de julio de 2024, se dejé a consideracion de la Sala, los alegatos
adicionales presentados por el Adjudicatario a través de su Escrito N° 2.

Por medio del Decreto del 31 de julio de 2024, se convocd a audiencia publica para
el 8 de agosto del mismo afio.

Mediante Escrito N° 1 presentado el 2 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.

A través del Escrito N° 3 presentado el 7 de agosto de 2024 ante la Mesa de Partes
Digital del Tribunal, el Adjudicatario acreditd a sus representantes para ejercer el
uso de la palabra en la audiencia publica programada.

Mediante Escrito s/n presentado el 8 de agosto de 2024 ante la Mesa de Partes
Digital del Tribunal, el Impugnante acreditd a su representante para ejercer el uso
de la palabra en la audiencia publica programada.

El 8 de agosto de 2024, se desarrollé la audiencia publica con la participacion de
los representantes designados por el Impugnante, el Adjudicatario y la Entidad.

Por Decreto del 8 de agosto de 2024, se declard el expediente listo para resolver.

Mediante Escrito N° 4 presentado el 14 de agosto de 2024 ante la Mesa de Partes
Digital del Tribunal, el Adjudicatario remitié informacién adicional, a través del
cual reiterd sus argumentos anteriormente sefnalados.

A través del Decreto del 14 de agosto de 2024, considerando que se advirtié la
existencia de un posible vicio de nulidad en el procedimiento de seleccion, se
procedid a dejar sin efecto el decreto del 8 de agosto de 2024 que decretd listo
para resolver y correr traslado del mismo a las partes, a fin de que emitan
pronunciamiento respecto a posibles incongruencias en las bases integradas
definitivas.

Con Decreto del 14 de agosto de 2024, se dejé a consideracion de la Sala, los
alegatos adicionales presentados por el Adjudicatario a través de su Escrito N° 4.
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23. Mediante escrito N°5, presentado el 20 de agosto de 2024 en la Mesa de Partes
del Tribunal, el Adjudicatario absolvié el traslado del recurso de apelacion,
manifestando lo siguiente:

Refiere que se configura un 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).

Es potestad del Tribunal, disponer la nulidad del procedimiento de
seleccion.

24. Mediante decreto del 21 de agosto de 2024 se declard el expediente listo para
resolver.

25. Con Informe Legal N°00000300-2024-GCAJ/ESSALUD presentado el 21 de agosto
de 2024 en la Mesa de Partes del Tribunal, la Entidad absolvié el traslado del
recurso de apelaciéon, manifestando lo siguiente:

Asimismo, sefiala que el hecho de que se haya establecido que el envase
mediato e inmediato pueda ser acreditado con la carta del fabricante, no
excluye la presentacion del registro sanitario, pues este es un requisito de
admisibilidad que también se encuentra establecido como documento de
presentacion obligatoria, por lo que, no advertirian vicio de nulidad.

Por otro lado, refiere que, conforme al Decreto Supremo N° 016-2011-SA
y la Resolucién N°1026-2022-TCE-S3 del 5 de abril de 2022, la Tercera Sala
del Tribunal sefalé que, el registro sanitario es un instrumento legal
otorgado por la ANM que autoriza la fabricacidon, importacién vy
comercializacién de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos
previa evaluacién; 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
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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.

- De ese modo, aclara que, las bases estandar incluyen la posibilidad de
presentar documentos adicionales a la declaracidn jurada de cumplimiento
de especificaciones técnicas, entre ellas, la carta del fabricante.

- Adjunto el Informe N°00000734-2024-SGDNCDEM-GECBE-
CEABE/ESSALUD emitido por la Subgerencia de Determinacion de
Necesidades y Control de Dispositivos y Equipamiento Médico de la
Entidad, la cual sefialé que, al mencionar en las bases “De la presentacién
(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 estd 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.

FUNDAMENTACION:

Es materia del presente procedimiento, al andlisis del recurso de apelacién
interpuesto por la empresa AMERICAN INNOVATIVE TECHNOLOGIES, 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° 27.

PROCEDENCIA DEL RECURSO:

El articulo 41 de la Ley establece que las discrepancias que surjan entre la Entidad
y los participantes o postores en un procedimiento de seleccién y las que surjan
en los procedimientos para implementar o mantener catalogos electrdnicos de
acuerdo marco, solo pueden dar lugar a la interposicion del recurso de apelacion.
A través de dicho recurso se pueden impugnar los actos dictados durante el
desarrollo del procedimiento hasta antes del perfeccionamiento del contrato,
conforme a lo que establezca el Reglamento.
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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 evalla 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 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, segun el cual, en el caso de los
procedimientos de selecciéon segun relacion de items, el valor referencial del
conjunto sirve para determinar el tipo de procedimiento de seleccidn, el cual se
determina en funcidn 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 licitacion publica, cuyo valor estimado total

1 El procedimiento de seleccién 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 aprob6 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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asciende a S/ 23,529,743.66 (veintitrés millones quinientos veintinueve mil
setecientos cuarenta y tres con 66/100 soles), y para el item N°27 materia de
impugnacién es de S/ 401,830.00 (cuatrocientos un mil ochocientos treinta 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 apelacién 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 apelacién contra el
otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad a ella
debe interponerse dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse
notificado el otorgamiento de la buena pro, mientras que, en el caso de
adjudicaciones simplificadas, seleccion de consultores individuales y comparacion
de precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles, siendo los plazos indicados
aplicables a todo recurso de apelacién.

Asimismo, la apelacion 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
(8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se desea
impugnar y, en caso de adjudicaciones simplificadas, seleccién de consultores
individuales y comparacion de precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles.
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De igual modo, segun el literal c) del articulo 122 del Reglamento, la omisién de
los requisitos sefialados en los literales b), d), e), f) y g) del articulo 121 —
identificacion del impugnante, el petitorio, las pruebas instrumentales
pertinentes, la garantia por interposicién del recurso y copia de la promesa de
consorcio, cuando corresponda—, es subsanada por el apelante dentro del plazo
maximo de dos (2) dias habiles contados desde el dia siguiente de la presentacion
del recurso de apelacidn. Este plazo es Unico y suspende todos los plazos del
procedimiento de 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 aio;
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 seleccidn segun relacion de items, el valor referencial del
conjunto sirve para determinar el tipo de procedimiento de seleccidn, el cual se
determina en funcion 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 el
sefior Ricardo J. Herencia Ramos, Gerente - General 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.
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.
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El impugnante carezca de interés para obrar o de legitimidad procesal para
impugnar el acto objeto de cuestionamiento.

Al respecto se le sefala 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, segln corresponda, impugna la adjudicacién de la buena pro, sin
cuestionar la no admision o descalificacion 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 su oferta no fue admitida.

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 revisién 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
le otorgue la buena pro del procedimiento de seleccidon; 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.
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En consecuencia, de la revision a los fundamentos de hecho del recurso de
apelacidon, 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 admisién 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 seflalado de forma precedente, corresponde efectuar el andlisis de
fondo, para lo cual resulta necesario fijar los puntos controvertidos del presente
recurso.

Al respecto, es preciso tener en consideracion lo establecido en el literal b) del
numeral 126.1 del articulo 126 y literal b) del articulo 127 del Reglamento, que
indica que la determinacién 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 resolucion de dicho procedimiento.

Asimismo, de acuerdo con el literal a) del numeral 126.1 del articulo 126 del
Reglamento, los postores distintos al impugnante que pudieran verse afectados
deben absolver el traslado del recurso de apelacién dentro del plazo de tres (3)
dias habiles, contados a partir del dia habil siguiente de haber sido notificados con
el respectivo recurso.
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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 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 absolucion, implicaria colocar en una
situacion de indefension 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 apersoné al presente
procedimiento y absolvié el traslado del recurso de apelacién el 19 de julio de
2024, es decir, dentro del plazo otorgado. Por lo tanto, sus alegatos seran
considerados a fin de determinar los puntos controvertidos.

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
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.

Ademds 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 actuacién de la
Administracién y de los administrados en todo procedimiento y, por el otro, para
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controlar la discrecionalidad de la Administracién en la interpretacién de las
normas aplicables, en la integracién juridica para resolver aquellos aspectos no
regulados, asi como para desarrollar las regulaciones administrativas
complementarias. Abonan en este sentido, entre otros, los principios de 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 el Impugnante respecto de la admisién de la
oferta del Adjudicatario, este Colegiado procedid a revisar las bases integradas
finales del procedimiento de seleccién, 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 presentacion 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:

jones bioldgicas; esterilidad 8 irtegridad del, .préducto
G&iiar _pdrta y d:strlbuca der digpositive mé'&rcu

Exénts’de particiilas extrafias; ré
Be Fadi aperfura

3y miateri) distifito, que cantefiga eh su Interior (irid 0. m&s unidades del d'spnsm
medialo;

11. 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

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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(Metodologia Analitica Propia o Manual de Instrucciones o Folleteria o Catdlogo o
Carta de Fabricante) o Registro Sanitario, segun el detalle siguiente:

- Caracteristicas técnicas, Dimensiones, De la presentacion (Caracleristicas de diafo y
diato), wo waque: El posfor podrd acredifarlo con documentos técnicos emitidos por el fabricante
(Mefodologia Analitica Propia o Manual de Instrucciones o Folleteria o Catalogo o Carfa de Fabricante) o Registro

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

s = e

LICITACION PUBLICA N™12-2023-E53ALUDVC EABE-1 = BASES INTEGRADAS

=) Conforme a lo sefalado en =l numeral 4: DOCUMENTOS TECHICOS, de los
Requerimientos TEcnicos Minimos v Condiciones Gensrales, =| postor debers
presentar copia simple de bos siguientes documentos:

Certificado de Buenas Practicas de Manufaciura (CEPM).
ado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CEPA).
1 o Sanitarie o Certficado de Repistro Sanitario vigente.
Certificado de Andlisis o Protocolo de Andlisis.

Metodologia Analitica.

et bl ol ol
o =] B &0 4o fa fa

Ficha tecnica da prodiacyt fan e’
Manual de instruccion de Uso o Inserto.
Hoiz de Precentacidn del disposithue reedi cfartado y vigencia (An D)

4.10 Rotulado de ks envases mediaio e inmediato

fi  Declaracidn jurads d= plazo d= entregs. (Ansxo B4

gl Promesa de= consorcio con firmas lepalizadas, de s=r 2| caso. en la que s=
consigne los integrantes, =| representante coman, =l domicilic coman y las
ubllgaclnnes a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio,
asi como 2l porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo M2 5}

hy El precia de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriament= el Anexo N2 6.
El precio tofal de s oferta y los subtotfales gque lo componen son expressdos con
dos (2} decimales. Los precios unitarios pueden s=r expresados con mas de dos
(2} decimales.

Importante

El comi?é de seleccion verfics la presenfacion de los documenfos requendos. De no
cumplir con fo requendo, ls oferfs 52 considers no admitids.

2212 Documentos para acreditar los requisitos de calificacion
Incorporar 2n la oferts los documentos gue screditan los “Requisitos de Calificacian”
que se detallan en el numeral 3_2 del Capiiulo |l de la presente s=ccidn de las bases

Adwvertencia

El comifé de seleccidn no podré exigir I posfor is presenfscian de documentos gue
no hayan sido ndicades en kos acapies "Tocumenios para ks admisicn de Ia oferia”,
“Requisifos de calificacion” y Facfores de evalusscion”

222 Documentacion de presentacion facultativa
En caso de procedimientos de seleccion por relacion de frems cuando el monto del valor
estimado de algldn item corresponda al monte de una Adjudicacion Simplificada, se inchys
el siguiente literal:

s} Solicitud d= bonificacidn del cinco por cienta (5%) por tener la condicidn de micro
¥ pequefia empresa (Sneso ME10).

* e condiamidad con el rumeral 3.1 del pronssciamienio
B En casa de consderar como facior de evaluackin fa mejora del plage de enirega, el plaze ofertado en dicho anexo serdind
iambién para acrediar esihe facion . .

Con=gils 1, Commui=a ) Consufie £, Corsults 7, Obeerescion 11, Dbservacion 4, Cossuliz 30, Conssiis 3 ..,::m:u::u,w_.m Soreuiz <0, Ob=seascion T3, Oonsnvachan
ﬂﬁl:b'_!.l:na' Corsutia 33, Coreuin 53, l:h:l'n.hx DCI'BI.E-1 Cormulls B2, Corulis 05, Dbacnecidn [G_,:tﬂ:'\!co’iw ﬂ.‘mq:e:.l:ﬂ'rtdd remernl 4
“Documernics de presssacioe cbipsiods™ de b FRequerimienies Teonoos Uislias v Condicion=s Senamies i == inclulss 4 Soe docurmenos: Dam |2 So0ARCEN e contin,
Comrmcierioms ioniows, e pomior Dodne acreciiesc oon low sigubsniss Socumerios iSoricos miBdon Sor s Pebdcenis: Sagisho e g Meisdsiogie Sreiics Srooe g
docurmenic amiifo por = isbripsie (kisnusl de Instryccione= o Follsi=ss 0 C=iSiopa 0 Cars de Febwicenis)  sagui. o v=querida =n o numeml 44 [Carilicdo de Qaale o
Fromeoo de Skl dz = Emme d preseve process Sxeoe e areen o cetoperte

Crmerwacian £5, Snem D, 52 aurime del pemensl 4 "Docamenios d= preseneacion abllgetons” de Ios: Requesinienios Tecnicos RMinkimos y Consicionss Genevsies v e incuirs o
| SocUrTasTe pern b GRKREOGR O Sortren
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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 14 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. Ademads, se advirtié
inconsistencias en la absolucién de las consultas y observaciones, asi como en la
forma en que se integraron las bases.

En atencion a ello, el area 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.

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 seleccién, 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 seccidn
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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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 obligacidén 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 absolucidn de las consultas N°
6, el comité consignd en el numeral 4.4 del requerimiento de las bases integradas
definitivas que la acreditacidon 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 Catdlogo 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 presentacidn 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.

En ese punto, se debe precisar que en el numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il de la
Seccidn 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 algin 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 documentacién.

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
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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 secciéon
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 acreditacién
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 sefalados en el
literal e) del numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il de la seccidn especifica de las bases
integradas definitivas, lo cual habria generado que los proveedores opten por
utilizar distintos documentos para acreditar las mismas caracteristicas segln la
interpretacidn 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 continuacién:

“Articulo 2. Principios que rigen las contrataciones

(...)

c) 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 la 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
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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 sefialé que el registro sanitario es un
documento de presentacidn obligatoria, el hecho de no haber especificado qué
caracteristicas técnicas son necesarias de acreditacién con dicho documento y con
los demds documentos que también han sido solicitados, ha creado el escenario
de libre interpretacién para los postores de formular sus ofertas y acreditar las
caracteristicas técnicas con la documentacion que considere pertinente.

Es asi que, resulta relevante precisar la importancia de la forma de acreditaciéon de
las caracteristicas y/o especificaciones técnicas sea indubitable (incluyendo la
definicidon 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 presentacidon 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
qgue, la Entidad deberd especificar qué caracteristicas se van acreditar con el
registro sanitario o certificado de registro sanitario, asi como las caracteristicas
gue 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.

Pagina 23 de 25



\CA DE,
R L,
& K2

27.

28.

29.

30.

31.

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado

Resolucion N® 2904-2024-TCE-S4

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 imprecisiéon
en los documentos de presentacidn 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 colacion 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 seleccion o el procedimiento para implementar o extender la
vigencia de los Catalogos Electrénicos de Acuerdo Marco.

En consecuencia, en atencidn 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 y 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 seleccidon se retrotraerd a su
convocatoria, carece de objeto emitir un pronunciamiento sobre los puntos
controvertidos.

En atencidn 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
procedimiento de seleccidn, corresponde disponer la devolucién de la garantia
otorgada por el Impugnante, por la interposicién de su recurso de apelacion.

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe del vocal ponente Erick

Joel Mendoza Merino, y la intervencion 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
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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
Organizacidn 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° 27 “Guia metdlica
hidrofilica curva 0.035”, disponiendo retrotraerlo hasta la etapa de convocatoria,
conforme a los fundamentos expuestos en la presente resolucién.

2. Devolver la garantia otorgada por la empresa AMERICAN INNOVATIVE
TECHNOLOGIES S.A.C. para la interposicién de su recurso de apelacion.

3. Declarar que la presente Resolucion 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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