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Sumilla: “Es pertinente indicar que el resultado de la revision
de la oferta del Impugnante, efectuada por el comité
de seleccion, en los extremos que no fueron
cuestionados, se encuentra consentido y premunido
de la presuncion de validez, regulada en el articulo 9
del TUO de la LPAG.”

7 de agosto de 2024

VISTO en sesidon del 7 de agosto de 2024, de la Tercera Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N° 6270/2024.TCE, sobre el recurso de
apelacion interpuesto por la empresa Multimedical Supplies SAC; en el marco de la
LICITACION PUBLICA N2 27-2023-ESSALUD/CEABE-1 (PRIMERA CONVOCATORIA),
convocada por el Seguro Social de Salud; y, atendiendo a lo siguiente:

I ANTECEDENTES:

1. El 22 de diciembre de 2023, el SEGURO SOCIAL DE SALUD, en lo sucesivo la
Entidad, convocé la LICITACION PUBLICA N2 27-2023-ESSALUD/CEABE-1
(PRIMERA CONVOCATORIA), por items, para la contratacion del “Suministro de
dispositivos médicos para los establecimientos de salud de ESSALUD, por un
periodo de doce (12) meses — material médico (20 items)"; con un valor estimado
de S/ 22’855,434.92 (veintidés millones ochocientos cincuenta y cinco mil
cuatrocientos treinta y cuatro con 92/100 soles), en lo sucesivo el procedimiento
de seleccion.

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

El item N2 6 corresponde al bien "placa de retorno indiferente descartable
adulto", con un valor estimado ascendente a S/ 3’707,220.00 (tres millones
setecientos siete mil doscientos veinte con 00/100 soles).

De acuerdo con el respectivo cronograma, el 15 de mayo de 2024, se llevé a cabo
la presentacion de ofertas (electrdnica), y el 31 de mayo de 2024, se publicé a
través del SEACE, el otorgamiento de la buena pro al postor Representaciones
Medicas M&M S.A.C., en lo sucesivo el Adjudicatario, por el monto de su oferta
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ascendente a S/ 1’393, 577.70 (un millén trecientos noventa y tres mil quinientos
setenta y siete con 70/100 soles), en mérito a los siguientes resultados:

Item N° 6:
ETAPAS
EVALUACION
POSTOR ) UACIO | BUEN
ADMISION OFERTA PUNTAIJE oo CALIFICACION A PRO
ECONOMICA TOTAL
REPRESENTACIONES .
MEDICAS M&M SAC ADMITIDO S/ 1,393,577.70 100 1 CALIFICADO s
MULTIMEDICAL
SUPPLIES SAC ADMITIDO S/ 1,464,351.90 95.17 2 CALIFICADO NO
TECNOLOGIA Y
MATERIALES SRL ADMITIDO S/ 1,516,590.00 91.89 3 CALIFICADO NO
NO
DIPROHOS EIRL ADMITIDO - - _ _ _
NO
COVIDEN PERU SA ADMITIDO - - - . .
NO
GLOBAL SUPPLY SAC ADMITIDO - - - - _

* Orden de prelacion.

2. Mediante Escrito N° 1 y subsanado con Escrito N° 2, el 13 y 17 de junio de 2024
respectivamente, ante la Mesa de Partes Digital del Tribunal de Contrataciones del
Estado, en lo sucesivo el Tribunal, la empresa Multimedical Supplies SAC, en lo
sucesivo el Impugnante, interpuso recurso de apelacién contra el otorgamiento
de la buena pro, solicitando que: i) Se declare no admitida la oferta del
adjudicatario, ii) Se revoque la buena pro otorgada; vy, iii) Se le otorgue la buena
pro, sobre la base de los siguientes argumentos:

Respecto a la no admision de la oferta del Adjudicatario
Sobre la especificacion técnica “extension de cable”

> Manifiesta que, de acuerdo a las caracteristicas de las especificaciones
técnicas incluidas en las bases integradas para el item 6, se exigia que el
producto posea un cable instalado a partir de 2 metros y 50 milimetros;
ademas, indica que dicha caracteristica podia ser acreditada mediante el
certificado de andlisis, registro sanitario, metodologia analitica propia,
manual de instrucciones, folleteria, catalogo o carta del fabricante.

> En ese sentido, sefiala que, de la revision integral de la oferta presentada
por el Adjudicatario, no ha verificado documento alguno que acredite la
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caracteristica antes mencionada; es decir, no figura en su registro sanitario,
metodologia analitica propia, manual de instrucciones, folleteria, catdlogo o
carta del fabricante.

Por tanto, considera que el Adjudicatario no ha cumplido con acreditar la
especificacion técnica relativa a la longitud del cable instalado; por lo cual
sostiene que corresponde declarar la oferta del Adjudicatario como no
admitida.

Sobre la presunta informacion inexacta en la declaracion jurada de
cumplimiento de manual de instrucciones de uso

>

Sefiala que, las bases integradas exigen como parte de los documentos de
presentacion obligatoria un manual de instrucciones de uso o inserto, los
cuales deben cumplir con las siguientes caracteristicas:

e Debe corresponder con lo aprobado y autorizado en su registro
sanitario.

e Debe serrefrendado por el director técnico de la empresa postora.

En tal sentido, alega que de la revision de la oferta del Adjudicatario, obra a
folios 31, la declaracién jurada de cumplimiento del manual de instrucciones
de uso, en el que se consigna que todas las instrucciones del producto solo
estdn presentes en el rotulado del envase inmediato, lo cual seria conforme a
lo autorizado por la DIGEMID en el registro sanitario del producto.

Por ello, considera que el Adjudicatario habria declarado que su producto no
posee un manual de instrucciones o inserto independiente, sino que todas las
instrucciones para el uso de su producto ofertado, se encuentran solamente
en el rotulado del envase inmediato.

En esa linea, advierte que la citada declaracion no resulta verdadera, pues a
folio 35 de la oferta del Adjudicatario se encuentra el rotulado inmediato en
el que se indicaria que el producto si cuenta con un manual de instrucciones

de uso o inserto, el cual debe ser revisado por los usuarios.

Asimismo, sostiene que el simbolo consignado en el rotulo, constituido por un
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libro con la letra “i”, indica que existe un manual de instrucciones. En tal
sentido, trae a colacién el ISO 15223-1, en el cual se describe que este simbolo
solo se incluiria cuando existe informacién que no forma parte de las
instrucciones que obran en el rotulado inmediato; por lo que, considera un
absurdo que se incluya dicho simbolo en el rotulado inmediato del producto
ofertado por el adjudicatario, si todas las instrucciones ya estarian detalladas.

» Porotro lado, agrega que el simbolo constituido por una persona sosteniendo
un libro formaria parte del 1ISO 7000:2019, el cual tendria un significado similar
al simbolo antes mencionado, el que estaria referido a la necesidad de revisar
el manual de instrucciones de uso o inserto.

» Por lo expuesto, considera que la declaracién jurada en cuestién contendria
informacidén inexacta, pues no se condice con la informacién aprobada en el
registro sanitario; asimismo, precisa que si en el rotulado aprobado por
DIGEMID se consignaron los simbolos que hacen referencia al deber de leer
la informacidn contenida en el manual de instrucciones de uso o inserto, es
porque dicho documento contendria informacién relevante y necesaria y que
de no hacerlo podria generar dafios a la salud de los pacientes y exponer al
personal de salud a supuestos de mala praxis.

Sobre la no presentacion del certificado BPM de la planta donde se producen los
productos ofertados

» Al respecto, sefiala que las bases integradas exigian como parte de la
documentacidén de presentacion obligatoria el Certificado de buenas practicas
de manufactura (en adelante CBPM).

» En ese sentido, alega que la razén por la cual se solicita un CBPM es para
corroborar que un determinado dispositivo médico fue producido bajos los
estdndares de buenas practicas de manufactura; por consiguiente, si se
solicita el CBPM de un dispositivo médico, este debe incluir a la planta en la
cual fueron producidos.

» En dicho contexto, hace referencia a los folios 26, 33 y 35 de la oferta del
Adjudicatario, en los cuales se consigna la direccidon “5th Floor. Building C.D.
N° 818 Jidao Street, Wucheng Area Jinhua 321016 Zhejiang China”, por lo cual,
presume que en dicha direccién fueron producidos los productos ofertados
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por el Adjudicatario.

Por ello, considera que en el CBPM se deberia consignar la direccién antes
mencionada; sin embargo, de la revisién a folio 19 de la oferta del
Adjudicatario, se verificaria que la certificadora TUV Rheinland ha otorgado el
BPM para los productos producidos en la direccion
“Unit 1-2, Building 4 N° 168 Kechang Street, Qiubin Street, Wucheng District,
Jinhua, 321016 Zhejiang China”; asimismo, sefala que dicha direccion habria
sido declarada por el fabricante ante la FDA de Estados Unidos y en su pdagina
web.

Por tanto, sostiene que los bienes ofertados por el Adjudicatario fueron
producidos en una planta que no cuenta con CBPM; en consecuencia,
considera que corresponderia declarar la oferta del Adjudicatario como no
admitida.

Sobre la falta de firma en el Certificado de andlisis

>

Las bases Integradas, exigen como documento de presentacion obligatoria “el
certificado de analisis del dispositivo médico”, el cual es un documento
regulado por la normativa peruana y en otras consideraciones es suscrito por
el profesional responsable de control de calidad.

En tal sentido, manifiesta que de la revision realizada al certificado de analisis
gue obra a folios 27 de la oferta presentada, se observa que dicho documento
no fue firmado, sino que se habria pegado una firma, pues se verificaria que
los trazos de la firma no corresponden a tinta de un lapicero, sino a pixeles.

En dicho contexto, alega que, de acuerdo al ordenamiento peruano, un
documento puede ser suscrito de manera fisica (manuscrita) o de manera
electrénica, mediante un sistema informatico especial, el cual otorga certeza
sobre la titularidad del firmante; asimismo, indica que el Tribunal en multiples
pronunciamientos habria manifestado que una firma escaneada y puesta
posteriormente en un documento, no representa una firma electrdnica.

Por tanto, el certificado de anadlisis deberia ser considerado como no
presentado; en consecuencia, se deberia declarar la no admisién de la oferta.
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Sobre presunta informacion inexacta en la vida util del producto

» Sostiene que, de la revision al folio 26 [certificado de analisis], 33 [rotulado
mediato] y 35 [rotulado inmediato] de la oferta del Adjudicatario se advierte
que la vida util del producto ofertado seria de cinco (5) afos; sin embargo,
considera que, en base a su experiencia comercial la vida util de dicho
producto podria ser entre 2 a 3 aios.

» Ental sentido, alega que la vida util del producto ofertado por el Adjudicatario
no resultaria creible, lo cual podria representar un falseamiento de la realidad.

3. Con decreto del 19 de junio de 2024%, se admiti a tramite el recurso de apelacion
interpuesto por el Impugnante. Asimismo, se corrié traslado a la Entidad para que,
en un plazo de tres (3) dias habiles, registre en el SEACE el informe técnico legal
en el cual indigue 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 comunicar a su Organo de Control
Institucional, en caso de incumplimiento.

De igual forma, se dispuso notificar el recurso de apelacién a los postores distintos
al Impugnante, que puedan verse afectados con la decisién del Tribunal, para que,
en el plazo de tres (3) dias habiles, puedan absolverlo.

Asimismo, se remitio a la Oficina de Administracion y Finanzas la carta fianza N°
106909-1 expedida por el Banco Interbank, para su verificacidn y custodia, el cual
fue presentado por el Impugnante en calidad de garantia.

4. Mediante Escrito N° 1, presentado el 25 de junio de 2024 ante el Tribunal, el
Adjudicatario absolvié el recurso impugnativo manifestando, entre otros aspectos,
lo siguiente:

Respecto a la no admision o descalificacion de la oferta del Impugnante

Sobre el material del producto ofertado

»  Sostiene que, las bases integradas establecian como especificacién técnica
el material “polietileno”; sin embargo, de la revisién a la oferta del

! Notificado a través del Toma Razon el 20 de junio de 2024
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Impugnante advierte que en el folio 22, declara que el producto ofertado es
de material “polietileno”, lo cual difiere con las especificaciones técnicas
emitidas por el fabricante, pues a folio 31 este declara que el material del
producto ofertado es “tela no tejida con pelicula de polietileno”; por lo
tanto, considera que existe una incongruencia en la oferta del Impugnante y
no cumple con las especificacién exigida en las bases integradas y, en
consecuencia, no debié ser admitida.

Sobre la presunta incongruencia entre el certificado de andlisis y la metodologia
analitica, respecto a la cantidad de muestras para el control de calidad.

»  Alrespecto, indica que en la ficha técnica del producto incluido en las bases
integradas, el andlisis de muestras se realiza de acuerdo al “ISO 2859-1" y
resalta que para el tamano de lote “de 3201 a 10,0007, la cantidad de
muestras debe ser 80 unidades.

> En tal sentido, advierte que de la revisién del certificado de analisis
presentado por el Impugnante, se consigna como cantidad fabricada 10,000
unidades y como cantidad de muestras para realizar todas la pruebas, 8
unidades; ademas, indica que, de acuerdo con la metodologia analitica
presentada por el Impugnante, se detalla que el plan de muestreo y nimero
de muestras se realizan de acuerdo al “ISO 2859-1".

> Por tanto, considera que se ha evidenciado la imposibilidad de realizar el
control de calidad con la cantidad de muestras consignadas en el certificado
de analisis presentado por el Impugnante; asimismo, sostiene que dicha
informacién deviene en inconsistente e incongruente con la norma
internacional “ISO 2859-1” empleada para el muestreo; y, en consecuencia,
corresponderia la no admision o descalificacién de la oferta.

Sobre la presunta informacion inexacta e incongruencia en la metodologia
analitica

> En el literal h) del numeral 2.2.1.1. de las bases integradas, se exigia como
documentacidén obligatoria la metodologia analitica.

> Es asi que, de la revisidon de la metodologia analitica que obra del folio 55 al
59 de la oferta presentada por el Impugnante, advierte que dicho
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documento no contiene el desarrollo de las pruebas, que involucra el paso a
paso de como se realizan las pruebas.

»  Asimismo, agrega que la metodologia analitica en cuestion debia indicar,
como minimo, las prueba a realizar, los material y equipos a utilizar, los
procedimientos de la prueba y los criterios de aceptacién, entre otros que
resulten necesarios para llevar a cabo la prueba, los cuales considera que no
se verifican en dicho documento.

> Por otro lado, manifiesta que en los numerales 2.6.1 y 2.7.1,
correspondientes al envase primario y secundario, respectivamente, se
habria consignado que la prueba se realiza mediante inspeccién visual, lo
cual alega que es imposible, pues con el sentido de la vista no se puede
verificar el tipo de material, tamafio (dimensiones), consistencia.

> Por tanto, considera que la metodologia analitica presentada por el
Impugnante es inconsistente, incongruente y presuntamente contendria
informacién inexacta; por lo que, la oferta del Impugnante debid ser declara
como no admitida o descalificada.

Sobre la incongruencia entre el manual de instrucciones y el certificado de
buenas prdcticas de almacenamiento, respecto a la temperatura de
almacenamiento

> De la revisidon a folio 61 de la oferta, obra el manual de instrucciones del
producto ofertado por el Impugnante, en el cual se consigna que el producto
deber ser almacenado entre 10° y 32° C; sin embargo, de la revision al
certificado de buenas practicas de almacenamiento (en adelante CBPA), se
verifica que el Impugnante tiene autorizacidon para almacenar productos a
temperatura ambiente de 15° a 30° C y temperatura refrigerada de 2°a 8°
C. Por lo tanto, considera que el Impugnante no podria almacenar su
producto ofertado, generando asi un incumplimiento de las buenas practicas
de almacenamiento y presentando una oferta incongruente entre lo
autorizado en el CBPA y lo declarado en el manual de instrucciones de uso
de su producto ofertado.

5. Mediante decreto del 27 de junio de 2024, se tuvo por apersonado al Adjudicatario
en calidad de tercero administrado y por absuelto el recurso impugnativo.
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6. Condecretodel 27 de junio de 2024, habiéndose verificado que la Entidad registré
en el SEACE el Informe Legal N° 00000215-2024-CGAJ/ESSALUD, el expediente fue
remitido a la Primera Sala del Tribunal para que resuelva la presente controversia;
siendo recibido el 28 del mismo mes y afio por la vocal ponente.

En el citado informe la Entidad manifiesta, entre otros aspectos, lo siguiente:
Respecto de los cuestionamientos realizados a la oferta del Adjudicatario
Sobre la falta de firma en el Certificado de andlisis

> Manifiesta que, sobre el particular, no cuentan con algun elemento objetivo
gue permita concluir que la firma cuestionada sea una firma escaneada;
asimismo, trae a colacién Resolucién N° 1120-2021-TCE-S4 e indica que el
Tribunal ha previsto que, para determinar que una firma constituye una
“firma pegada”, se deberia contar con un elemento objetivo que asi lo
demuestre.

> Por otro lado, sefiala que, a fin de emitir pronunciamiento respecto a los
otros cuestionamientos realizados por el Impugnante a la oferta del
Adjudicatario, han solicitado informacidn al area técnica de la Entidad, pero
gue a lafecha de dicho informe no cuentan con la respuesta del area técnica;
por lo cual, indican que dicha informacién sera remitida cuando la respuesta
sea recibida.

5. Mediante Escrito N° 1, presentado el 4 de julio de 2024 ante el Tribunal, la Entidad
remitio el Informe N° 00000632-2024-SGDNCDEM-GECBE-CEABE/ESSALUD, en el
cual desarrollé informacién complementaria respecto a los cuestionamientos
realizados a la oferta de Adjudicatario, manifestando, entre otros aspectos, lo
siguiente:

Respecto de los cuestionamientos realizados a la oferta del Adjudicatario
Sobre la especificacion técnica “extension de cable”

» Al respecto, sostiene que, de la revision a la oferta del Adjudicatario, han
verificado que en la ficha técnica y en el rotulado inmediato del producto se
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hace referencia a la presencia de un cable en el producto, pero no se
menciona la longitud del cable en el certificado de analisis u otro documento
obrante en la oferta; por lo que, concluye que el Adjudicatario no cumple
con lo establecido en las bases integradas.

Sobre la presunta informacion inexacta en la declaracion jurada de
cumplimiento de manual de instrucciones de uso

> Indica que, de la revisién a la declaracién jurada de cumplimiento de manual
de instrucciones de uso presentado en la oferta del Adjudicatario, han
podido verificar que ha declarado cumplir con el manual de instrucciones de
uso en el rotulado en el envase inmediato; En tal sentido, manifiesta que de
la revisién del rotulado en el envase inmediato se evidencia la presencia de
instrucciones de uso y advertencias, asi como isotipos que indican consultar
el manual de instrucciones de uso previamente a su utilizacién.

> En esa linea, alega que en atencién al principio de presuncion de veracidad
se dio por cierta la informacion en declaracion jurada en cuestion; sin
perjuicio de ellos considera que corresponderia a la autoridad reguladora
DIGEMID, confirmar si el producto fue autorizado para su comercializacién
con un manual de instrucciones de uso o inserto, o si la mencionada
informacién fue autorizada como parte de su rotulado inmediato.

Sobre la no presentacion del certificado BPM de la planta donde se producen los
productos ofertados

> De la revisidén de la oferta del Adjudicatario, verifica a folios 17 y 19, el
Certificado de cumplimiento del Sistema de Gestion de la Calidad conforme
a la norma EN ISO 13485:2016 y su respectiva traduccién, emitido por la
entidad de acreditacién TUV Rheinland, el cual es emitido a nombre del
fabricante del dispositivo médico: Zhejiang Jinhua Huatong Medical
Appliance Co., Ltd. y se encuentra vigente.

> En ese sentido, procedieron a la verificacion del certificado en cuestién en la
pagina web de la entidad certificadora, de lo cual se evidencia que el
certificado presentado es valido y los datos consignados corresponden al
laboratorio fabricante responsable de la comercializacién del dispositivo
médico.
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> Por tanto, concluye que, de la informacién declarada y los documentos
adjuntos en la oferta, el Adjudicatario cumplié con lo establecido en las
bases integradas, respecto a la presentacion del certificado de buenas
practicas de manufactura del producto.

Sobre la vida util de producto

> Manifiesta que no se ha establecido algin requerimiento respecto a la vida
util del producto; sin embargo, en las bases integradas y requerimientos
técnicos minimos se requiere que la informacion presentada para los
documentos técnicos, certificados de andlisis, rotulados, entre otros,
correspondan a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdo a la
normativa sanitaria aplicable a los dispositivos médicos.

> En tal sentido, considera que corresponderia realizar la consulta a DIGEMID
para que confirme si los datos presentados por el postor en su oferta, estan
acorde a la informacién que obra en los antecedentes de su registro
sanitario, respecto a la vida util del producto.

6. Con decreto del 8 de julio de 2024, atendiendo a lo dispuesto en la Resolucién N°
D000103-2024-0SCE-PRE y en el Acuerdo de Sala Plena N° 5-2021/TCE, se dispuso
remitir el presente expediente a la Tercera Sala del Tribunal, debiéndose computar
el plazo previsto en el literal h) del articulo 260 del Reglamento, desde el dia
siguiente de recibido el expediente por el nuevo vocal ponente.

7. Con decreto del 9 de julio de 2024, se programé audiencia publica para el 17 de
julio de 2024.

8. Mediante decreto del 10 de julio de 2024, se dejoé a consideracion de la Sala la
informacién adicional remitida por Entidad en el Informe N° 00000632-2024-
SGDNCDEM-GECBE-CEABE/ESSALUD.

9. Mediante Escrito N° 2 presentado el 15 de julio de 2024 ante el Tribunal, la Entidad
acreditd a sus representantes para que realicen el uso de la palabra en la audiencia

publica.

10. ElI17 de julio de 2024 se llevé a cabo la audiencia publica, con la participacion de
los representantes del Impugnante, del Adjudicatario y de la Entidad.
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Mediante Escrito N° 3 presentado el 17 de julio ante el Tribunal, el Impugnante
adjunté informacién adicional a la anexada en su recurso impugnativo.

Mediante Escrito N° 4 presentado el 17 de julio ante el Tribunal, el Impugnante
presentd alegatos adicionales a su recurso impugnativo, manifestando lo
siguiente:

Respecto a los cuestionamientos realizados a su oferta

Sobre el material de su producto ofertado

>

Manifiesta que, a folio 31 de su oferta se encuentran los materiales del
producto ofertado, siendo lo siguiente: i) Soporte fabricado en tela no tejida
con pelicula de polietileno ii) Pelicula conductora fabricada en [dmina de
aluminio iii) Gel conductor: hidrogel iv) Libre de latex.

En tal sentido, precisa que conforme a la exigido en las bases integradas por
la Entidad, uno de los materiales conformantes de su producto ofertado, es el
polietileno.

Sobre la cantidad de muestras para pruebas consignadas en el certificado de
andlisis

>

Sostiene que, el Adjudicatario realiza una interpretacién errénea, pues
confunde el control de calidad del fabricante con el control de calidad que
realizaria la Entidad en la etapa de ejecucién contractual.

En ese sentido, aclara que el fabricante del producto ofertado ha definido su
AQL (Acceptable Quality Limit), siendo este el limite de calidad aceptable en
un lote de productos durante la inspeccion de calidad, utilizado especialmente
en contextos de fabricacidn para determinar si un lote cumple con los
estdndares de calidad.

Es asi que, el fabricante realizé el proceso de muestreo considerando el AQL
y su nivel de inspeccién, conforme a la norma técnica ISO 2859-1,
especificando un AQL de 2.5 y Nivel de Inspeccion S-2.

Pagina 12 de 50



QBUICA DE 5,
& Sy

PERU | Ministerio SCE e

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N°® 2659-2024-TCE-S3

» En dicho contexto, alega que la Entidad no especifica un AQL, sino solo un
nivel de inspeccion propio que, para un lote de 10,000 piezas, se solicitaran
80 muestras para el control de calidad en la etapa de ejecucidn contractual.

Sobre la presunta informacion inexacta e incongruencia en la metodologia
analitica

» Al respecto, afirma que la metodologia analitica presentada si incluye todas
las pruebas necesarias, materiales, equipos y procedimientos detallados, asi
como los criterios de aceptacidn, asimismo, precisa que en la metodologia
analitica, se menciona que se evallan caracteristicas generales, dentro de las
cuales se encuentra “el tamano”, pero no se mencionan “dimensiones”, pues
“Tamafio” es una caracteristica que representa grande o pequefio, aspecto
gue si puede ser comprobado visualmente. Sin embargo, considera que
resulta irrelevante, pues no versa sobre especificaciones técnicas solicitadas
por la entidad.

» Entalsentido, considera que en su metodologia analitica se presentd sustento
de dos caracteristicas que estan presentes en el certificado de analisis:
Apariencia, y dimensiones, conforme a las bases integradas.

» Por otro lado, sefiala que no han utilizado la metodologia analitica para
acreditar especificaciones técnicas relacionadas con los envases primario y
secundario, pues estas especificaciones se acreditan mediante el Registro
Sanitario y una Carta de Especificaciones Técnicas del Producto firmada por el
fabricante.

Sobre la presunta incongruencia entre el manual de instrucciones y el certificado
de buenas prdcticas de almacenamiento, respecto a la temperatura de
almacenamiento

» Alega que, su almacén tiene las condiciones controladas de temperatura para
productos entre los 15 y 30°C, rango dentro del cual se encuentra la
temperatura recomendada para almacenar el producto el cual es entre 12 y
32 °C.

» En esa linea, considera que, si el producto debe ser almacenado en
condiciones entre 12 y 32 °C, un almacén que mantiene temperaturas entre
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15 y 30 °C puede conservarlo sin problema, pues se mantiene dentro de los
rangos aceptables para el producto. Asimismo, precisa que seria diferente si
el producto tuviese por ejemplo un rango superior de 25 °C, donde habria 5
grados de diferencia con la temperatura que puede alcanzar el almacén (30
°C), excediéndose la temperatura recomendada, por lo que en esa situacion
el producto se veria afectado.

13. Con decreto del 17 de julio de 2024, a fin de tener mayores y mejores elementos
al resolver, este Colegiado requirid la siguiente informacion:

“..)

AL SEGURO SOCIAL DE SALUD (ENTIDAD)

De conformidad con lo dispuesto en el literal d) del articulo 126 del Reglamento
de la Ley N° 30225 - Ley de Contrataciones del Estado - y considerando que, de la
revision realizada al Informe Legal N° 00000215-2024-CGAJ/ESSALUD y al Informe
N° 00000632-2024-SGDNCDEM-GECBE-CEABE/ESSALUD del 25 de junio y 2 de
julio de 2024, respectivamente, este Colegio advierte que su representada no se
ha pronunciado respecto a los cuestionamientos realizados por el Adjudicatario a
la oferta del Impugnante en su escrito absolucion del recurso impugnativo, se le
requiere lo siguiente:

> Sirvase remitir un informe técnico y legal, en el cual su representada se
pronuncie respecto a los cuestionamientos realizados por el
Adjudicatario a la oferta del Impugnante, en su escrito de absolucion del
25 de junio de 2024.

(..)

A LA DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS (DIGEMID)

En el marco de la colaboracion entre entidades, prevista en el articulo 87 del
Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, se solicita a representada lo siguiente:

> Sirvase absolver y sefialar a este Tribunal lo siguiente:

i. Si el producto [Disposable Neutral Electrodes] con Registro
Sanitario N° DM 24519E y autorizado mediante Resolucion
Directoral N° 8536- 2022/DIGEMID/DDMP/ADM/MINSA, del 21 de
setiembre de 2022, es un producto que, para su comercializacion,
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cuenta con un manual de instrucciones de uso o inserto
independiente, o si dichas instrucciones solo se encuentran
presentes en el rotulado del envase inmediato.

ji. Confirmar si el dispositivo médico [Disposable Neutral Electrodes]
con Registro Sanitario N° DM 24519E y autorizado mediante
Resolucion Directoral N° 8536-
2022/DIGEMID/DDMP/ADM/MINSA, del 21 de setiembre de 2022,
ha sido aprobado para su comercializacion con una vida util de
cinco (5) afios, en caso contrario, sirvase precisar la vida util del
producto autorizado en cuestion.

jii. Sirvase a confirmar la autenticidad y la veracidad de la informacion
contenida en la  Resolucion  Directoral N°  8536-
2022/DIGEMID/DDMP/ADM/MINSA, del 21 de setiembre de 2022,
mediante la cual se autoriza la inscripcion del dispositivo médico
[Disposable Neutral Electrodes] en el Registro Sanitario del
dispositivo médico de la clase Il (de alto riesgo) con Registro
Sanitario N° DM 24519E (se adjunta copia simple).

> Sirvase remitir copia simple del expediente N° 22-072729-1, del 30 de junio de
2022, mediante el cual la empresa Drogueria Import Medical Service E.I.R.L.,
solicito la inscripcion en el Registro Sanitario el dispositivo médico de la clase
Ill (de alto riesgo): Disposable Neutral Electrodes.

()

14. Mediante decreto del 18 de julio de 2024, se dejo a consideracién de la Sala la
documentacidn adicional remitida por el Impugnante.

15. Condecreto del 19 de julio de 2024, se dejo a consideracidn de la Sala los alegatos
adicionales expuestos por el Impugnante.

16. Mediante Oficio N° 1333-2024-DIGEMID-DG-EA/MINSA presentado el 25 de julio
de 20242 ante el Tribunal, la DIGEMID remitid la Nota Informativa N° 229-2024-
DIGEMID-DDMP-EDM/MINSA del 24 del mismo mes y afio, en la cual absolvio las
consultas formuladas en el decreto del 17 de julio de 2024, en los siguientes
términos:

2 Cabe precisar que segun la hoja de cargo de recepcion de documentos la informacion fue remitida a las 21:39 horas.
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Respecto a los cuestionamientos realizados a la oferta del Adjudicatario
Sobre el manual de instrucciones del producto

» Al respecto, informa que el producto [Disposable Neutral Electrodes] con
Registro Sanitario N° DM 24519E y autorizado mediante Resoluciéon Directoral
N° 8536- 2022/DIGEMID/DDMP/ADM/MINSA, del 21 de setiembre de 2022,
es un producto que, para su comercializacién, si cuenta con un manual de
instrucciones de uso o inserto independiente. Asimismo, precisa que en su
rotulado inmediato se consigna el simbolo: “Consultar instrucciones de uso”.

Sobre la vida util del producto

» Al respecto, informa que el producto [Disposable Neutral Electrodes] con
Registro Sanitario N° DM 24519E y autorizado mediante Resolucién
Directoral N° 8536-2022/DIGEMID/DDMP/ADM/MINSA del 21 de setiembre
de 2022, no ha sido aprobado para su comercializaciéon con una vida util de
cinco (5) afios. Asimismo, precisa que el titular del registro en mencién
declaré vida util de dos (2) afos.

17. Mediante Informe Legal N° 00000258-2024-GCAJ/ESSALUD presentado ante el
Tribunal el 25 de julio de 20243, la Entidad manifesté que ha solicitado a la Central
de Abastecimiento de Bienes Estratégicos coordinar con la Sub Gerencia de
Determinacién de Necesidades y Control de Dispositivos y Equipamiento Médico,
a fin de emitir opinién técnica en cuanto a los argumentos expuestos por el postor
impugnante no contando con respuesta hasta el momento; por lo que, la misma
sera remitida inmediatamente de recibida dicha informacién.

18. Con decreto del 30 de julio de 20244, se declaré el expediente listo para resolver.

19. Mediante Escrito N° 5 presentado el 2 de agosto ante el Tribunal, el Impugnante
presentd alegatos adicionales a su recurso impugnativo, manifestando lo
siguiente:

3 cabe precisar que segun la hoja de cargo de recepcion de documentos la informacién fue remitida a las 22:57 horas.

4 Cabe precisar que, para el computo de plazo se considerd que la notificacion a la DIGEMID mediante cédula N° 55365-2024, fue
realizada el 18 de julio de 2024.
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Respecto a la oferta del adjudicatario
Sobre el manual de instrucciones del producto

» Sostiene que, teniendo en cuenta lo informado por la DIGEMID respecto a que
el producto de presentado por el Adjudicatario si cuenta con un manual de
instrucciones o inserto independiente, la oferta del Adjudicatario no cumple
con los requisitos establecidos en las bases del procedimiento de seleccion,
especificamente en cuanto a la presentacion del manual de instrucciones de
uso, por lo que, considera que corresponde la descalificacién de la oferta del
Adjudicatario.

» Asimismo, trae a colacion el literal i) del numeral 50.1 del articulo 50 de la Ley
y precisa que la declaracién realizada por el Adjudicatario contendria
informacidn inexacta.

» Por otro lado, considera que la ausencia del manual de instrucciones
representaria un riesgo significativo para la integridad de los pacientes y el
personal médico.

Sobre la vida util del producto

» Sefiala que, DIGEMID ha confirmado que el producto ofertado por el
Adjudicatario solo tiene como vida util dos (2) afios, a diferencia de los cinco
(5) afos de vida util declarados por el Adjudicatario en el certificado de
analisis, rotulado inmediato y mediato.

» En tal sentido, considera que la oferta presentada por el Adjudicatario no
cumple con lo exigido por las bases integradas.

20. Mediante el Informe N°00000699-2024-SGDNCDEM-GECBE-CEABE/ESSALUD
presentado ante el Tribunal el 2 de agosto de 2024, la Entidad remitié la
informacién requerida en el decreto del 17 de julio de 2024, sefialando lo
siguiente:
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Respecto a los cuestionamientos realizados a la oferta del Impugnante
Sobre el material del producto ofertado

» Sefiala que, de la informacién contenida en la oferta del Impugnante se
verifica que uno de los materiales del producto ofertado es el "soporte
fabricado en tela no tejida con pelicula de polietileno". Dicho disefo, esta
referido a que el electrodo se encuentra contenido en un soporte de tela no
tejida revestido de polietileno, el cual es el estandar cominmente utilizado
en estos dispositivos médicos. Por consiguiente, la declaracién del uso de
“polietileno” no presenta ninguna incongruencia con los requisitos
establecidos en la ficha técnica IETSI del dispositivo médico.

» Por tanto, concluye que la oferta del Impugnante para el item N° 6 cumple
con lo requerido en las bases integradas, respecto al material del dispositivo
médico.

Sobre la presunta incongruencia entre el certificado de andlisis y la
metodologia analitica, respecto a la cantidad de muestras para el control de
calidad.

» Al respecto, considera que se debe tener en cuenta que los niveles de
aseguramiento de la calidad AQL, consignado en el certificado de analisis
presentado por el Impugnante, son seleccionados por el fabricante de
acuerdo con las caracteristicas a evaluar y los resultados de la evaluacién de
lotes previos. Esto determina un mayor o menor nivel de aseguramiento de la
calidad y, en consecuencia, un mayor o menor nimero de muestras a utilizar
en los ensayos.

» En tal sentido, lo sefialado por el Adjudicatario en este punto carece de
fundamento, pues se estd comparando incorrectamente las caracteristicas
seleccionadas para el control de calidad que realiza el fabricante al momento
de la liberacién del producto con un control de calidad que se realizaria
posteriormente, siguiendo los pardmetros establecidos en la ficha técnica
[ETSI.

» Por lo tanto, concluye que la informacion presentada en el certificado de
analisis y la metodologia analitica propia con respecto a la informacidn sobre
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el nimero de muestras segln el nivel de aseguramiento de la calidad y la
norma técnica de referencia ISO 2859 utilizadas en el control de calidad del
dispositivo médico, no contiene incongruencias y, por consiguiente, cumple
con lo requerido en las bases integradas.

Sobre la presunta informacion inexacta e incongruente en la metodologia
analitica

» Indica que, de la revision a la metodologia de analitica presentada en la oferta
del Impugnante, se aprecia que contiene los planes de muestreo, materiales
a utilizar, el procedimiento a seguir en el método de andlisis y los resultados
a verificar para la prueba de “Evaluacién de envases y Productos”.

» Por lo tanto, concluye que la metodologia de andlisis del dispositivo médico
presentada en la oferta del Impugnante cumple con lo establecido en las
bases integradas del procedimiento de seleccién.

Sobre la incongruencia entre el manual de instrucciones y el certificado de
buenas prdcticas de almacenamiento, respecto a la temperatura de
almacenamiento

» Manifiesta que, el cuestionamiento del Adjudicatario carece de fundamento
técnico, dado que el rango de temperatura de almacenamiento autorizado
para el almacén del establecimiento farmacéutico se encuentra dentro del
intervalo permitido para el dispositivo médico en cuestidn. Por lo tanto, al
estar almacenado a temperaturas de 15°C a 30°C durante su vida util, el
dispositivo médico cumple con la especificacion de almacenamiento
establecida en su registro sanitario, que en el manual de instrucciones de uso
indica: “El producto debe ser almacenado entre 10°Cy 32°C".

» Por lo tanto, concluye que el dispositivo médico ofertado por el Impugnante
cumple con lo establecido en las bases integradas.

21. Mediante Escrito N° 6 presentado el 5 de agosto de 2024 ante el Tribunal, el

Impugnante presentd alegatos adicionales a su recurso Impugnativo, en el cual
sefiala lo siguiente:
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Respecto a los cuestionamientos realizados a su oferta por el Adjudicatario
sobre el material del producto

» Indica que, que la Entidad al declarar en su informe que su oferta cumple con
lo requerido en las Bases Integradas del procedimiento de seleccidn, se
desvirtla lo mencionado por el Adjudicatario.

Sobre la presunta incongruencia entre el certificado de andlisis y metodologia
analitica, respecto a la cantidad de muestras para el control de calidad

» Sefiala que, la Entidad declara en su informe que la informacion
proporcionada en el certificado de analisis y la metodologia analitica,
referente al nUmero de muestras de acuerdo con el nivel de aseguramiento
de la calidad y la norma técnica de referencia ISO 2859 utilizadas en el control
de calidad del dispositivo médico, no presenta incongruencias y, por lo tanto,
considera que, cumple con los requisitos establecidos en las bases integradas,
desvirtuando lo mencionado por el Adjudicatario.

Sobre la presunta informacion inexacta e incongruente en la metodologia
analitica

» Sostiene que, la Entidad afirma en su informe que la metodologia de analisis
presentada en su oferta incluye los planes de muestreo, los materiales a
utilizar, el procedimiento a seguir en el método de andlisis y los resultados a
verificar para la prueba de "Evaluacion de envases y Productos".

» En consecuencia, la Entidad concluyd que su oferta cumple con los requisitos
establecidos en las bases. Por lo tanto, la objecién del Adjudicatario carece de
fundamento, ya que se ha comprobado que la metodologia de analisis
utilizada cumple con todos los elementos necesarios establecidos en los
requerimientos técnicos minimos y condiciones generales del procedimiento
de seleccién.

Sobre la incongruencia entre el manual de instrucciones y el certificado de
buenas prdcticas de almacenamiento, respecto a la temperatura de
almacenamiento.

» Alega que, la Entidad concluye en su informe que el cuestionamiento carece
de fundamento técnico, ya que el rango de temperatura de almacenamiento
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permitido para el almacén del establecimiento farmacéutico se ajusta al
intervalo autorizado para el dispositivo médico en cuestién. Por lo tanto,
considera que su oferta cumple con los requisitos establecidos en las bases.

Il.  FUNDAMENTACION:

Es materia del presente andlisis, el recurso de apelacién interpuesto por el
Impugnante contra el otorgamiento de la buena pro del procedimiento de
seleccion, convocado bajo la vigencia de la Ley y su Reglamento, normas aplicables
a la resolucién del presente caso.

A. PROCEDENCIA DEL RECURSO:

1. El articulo 41 de la Ley establece que las discrepancias que surjan entre la Entidad
y los participantes o postores en un procedimiento de seleccion solamente pueden
dar lugar a la interposicién 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 establezca el Reglamento.

2. Conrelacion a ello, es necesario tener presente que los medios impugnatorios en
sede administrativa estan 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 pretensién planteada a través del recurso, es decir, en la procedencia
se inicia el andlisis sustancial puesto que se hace una confrontacién entre
determinados aspectos de la pretensién invocada y los supuestos establecidos en
la normativa para que dicha pretensién sea evaluada por el érgano 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, por

el contrario, estd inmerso en alguna de las referidas causales.

a) La Entidad o el Tribunal, segun corresponda, carezcan de competencia para
resolverlo.

El articulo 117 del Reglamento, delimita la competencia para conocer el recurso
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de apelacion, estableciendo que dicho recurso es conocido y resuelto por el
Tribunal, cuando se trate de procedimientos de seleccidén cuyo valor estimado o
referencial sea igual o superior a cincuenta (50) UIT>, o se trate de procedimientos
para implementar o extender Catdlogos Electrénicos de Acuerdo Marco.
Asimismo, en el citado articulo 117 del Reglamento se sefala que, en los
procedimientos de seleccién segun relacion de items, incluso los derivados de un
desierto, el valor estimado o referencial total del procedimiento original
determina ante quién se presenta el recurso de apelacion.

Bajo tal premisa normativa, dado que, en el presente caso, el recurso de apelacién
ha sido interpuesto en el marco del item de una Licitacién Publica, cuyo valor
estimado total asciende a S/ 22’855,434.92 (veintidés millones ochocientos
cincuenta y cinco mil cuatrocientos treinta y cuatro con 92/100 soles) resulta que
dicho monto es superior a 50 UIT, por lo que este Tribunal es competente para
conocerlo.

b)  Haya sido 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 realizacion de procedimientos de seleccidn, iii) los
documentos del procedimiento de seleccion y/o su integracidn, iv) las actuaciones
materiales referidas al registro de participantes, y v) las contrataciones directas.

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

¢)  Haya sido interpuesto fuera del plazo.

El articulo 119 del precitado Reglamento establece que la apelaciéon contra el
otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad a ella
debe interponerse dentro de los ocho (8) dias hdbiles siguientes de haberse
notificado el otorgamiento de la buena pro, mientras que en el caso de

5 Unidad Impositiva Tributaria.
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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, en el caso de subastas inversas
electronicas, el plazo para la interposicidn del recurso es de cinco (5) dias habiles,
salvo que su valor estimado o referencial corresponda al de una licitacién publica
0 concurso publico, en cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.

De otro lado, la apelacion contra los actos dictados con posterioridad al
otorgamiento de la buena pro, contra la declaracién de nulidad, cancelacion y
declaratoria de desierto del procedimiento, de conformidad con lo contemplado
en dicho articulo, debe interponerse dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes
de haberse tomado conocimiento del acto que se desea impugnar y, en el caso de
adjudicaciones simplificadas, seleccion de consultores individuales y comparacién
de precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles.

En concordancia con ello, el articulo 76 del mismo cuerpo normativo establece
gue, definida la oferta ganadora, el drgano a cargo del procedimiento de seleccién
otorga la buena pro, mediante su publicacién en el SEACE.

En concordancia con ello, el articulo 58 del Reglamento establece que todos los
actos que se realicen a través del SEACE durante los procedimientos de seleccién,
incluidos los realizados por el OSCE en el ejercicio de sus funciones, se entienden
notificados el mismo dia de su publicacidén; asimismo, dicha norma precisa que la
notificacidn en el SEACE prevalece sobre cualquier medio que haya sido utilizado
adicionalmente, siendo responsabilidad de quienes intervienen en el
procedimiento el permanente seguimiento de éste a través del SEACE.

En aplicacién a lo dispuesto, dado que el presente recurso de impugnativo se
interpuso en el marco del item de una Licitacién Publica, el Impugnante contaba
con un plazo de ocho (8) dias habiles para su interposicién, plazo que vencia el 13
de junio de 2024°, considerando que el otorgamiento de la buena pro se notificd
a través del SEACE el 31 de mayo de 2024.

Ahora bien, mediante escrito N° 1 presentado el 13 de junio de 2024, y subsanado
con escrito N° 2 el 17 de junio de 2024, ante la Mesa de Partes Digital del Tribunal,
el Impugnante interpuso su recurso de apelacion.

6 Respecto al computo del plazo debe considerarse que, el 7 de junio fue feriado.
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Por lo tanto, ha quedado acreditado que el recurso en cuestion fue presentado en
el plazo legal establecido.

d)  Elque suscriba el recurso no sea el impugnante o su representante.

De la revision del recurso de apelacidn, se aprecia que este aparece suscrito por el
Subgerente del impugnante, esto es, el sefior Gustavo Risco Sotelo.

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

De los actuados que obran en el expediente administrativo, a la fecha del presente
pronunciamiento, no se advierte ningin elemento a partir del cual podria inferirse
gue el Impugnante se encuentre inmerso en alguna causal de impedimento.

f) 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 ningun elemento a partir del cual podria inferirse que el Impugnante se
encuentre incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

g) Elimpugnante carezca de legitimidad procesal para impugnar el acto objeto
de cuestionamiento.

El numeral 217.1 del articulo 217 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444,
Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo
N° 004-2019-JUS, modificado por Ley N2 31465, en adelante el TUO de la LPAG,
establece la facultad de contradiccién administrativa, segun la cual, frente a un
acto administrativo que supone viola, desconoce o lesiona un derecho o interés
legitimo, procede su contradiccién en la via administrativa mediante la
interposicidn del recurso correspondiente que en materia de contrataciones del
Estado es el recurso de apelacidn.

Adicionalmente en el numeral 123.2 del articulo 123 del Reglamento se establecid
gue el recurso de apelacion 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
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cuestionar la no admision o descalificacion de su oferta y no haya revertido su
condicion de no admitido o descalificado.

En ese sentido, el Impugnante cuenta con interés para obrar y legitimidad procesal
para impugnar la buena pro otorgada al Adjudicatario, pues dicha decisién del
comité de seleccidon afecta su interés legitimo de obtener la buena pro del
procedimiento de seleccion.

h)  Sea interpuesto por el postor ganador de la buena pro.

En el caso concreto, el Impugnante no fue el ganador de la buena pro del
procedimiento de seleccidn, sino, ocupod el segundo lugar en el orden de prelacién.

i) No exista conexion légica entre los hechos expuestos en el recurso y el
petitorio del mismo.

El Impugnante ha solicitado lo siguiente:

a) Se declare no admitida la oferta del Adjudicatario.
b) Se revoque la buena pro otorgada al Adjudicatario.
c) Seleotorgue la buena pro a su representada.

De la revision de los fundamentos de hecho del recurso de apelacién, se aprecia
gue estan orientados a sustentar sus pretensiones, no incurriéndose en la
presente causal de improcedencia.

Por lo tanto, luego de haber efectuado el examen de los supuestos de
improcedencia previstos en el articulo 123 del Reglamento, sin que se hubiera
advertido la concurrencia de alguno de estos, este Colegiado considera que
corresponde proceder al analisis de los asuntos de fondo propuestos.

B. PRETENSIONES:

4.

El Impugnante solicita a este Tribunal lo siguiente:
¢ Se declare no admitida la oferta del Adjudicatario.

¢ Serevoque la buena pro otorgada al Adjudicatario.
¢ Se le otorgue la buena pro a su representada.
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El Adjudicatario solicita a este Tribunal lo siguiente:

e Se declare no admitida la oferta del Impugnante.
¢ Se ratifique el otorgamiento de la buena pro a su favor.

C. FIJACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS:

5. Habiéndose verificado la procedencia del recurso presentado y considerando el
petitorio sefialado 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 consideracién lo establecido en el literal b) del
numeral 126.1 del articulo 126 vy literal b) del articulo 127 del Reglamento, que
establecen que la determinacién de los puntos controvertidos se sujeta a lo
expuesto por las partes en el escrito que contiene el recurso de apelacion y en el
escrito de absolucién de traslado de dicho recurso, presentados dentro del plazo
previsto, sin perjuicio de la presentacién de pruebas y documentos adicionales
gue coadyuven a la resolucion de dicho procedimiento.

Cabe sefalar 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 impugnacién;
pues lo contrario, es decir, acoger cuestionamientos distintos a los presentados en
el recurso de apelacion o en el escrito de absolucidn, implicaria colocar en una
situacion de indefension a la otra parte, la cual, dado los plazos perentorios con
gue cuenta el Tribunal para resolver, veria conculcado su derecho a ejercer una
nueva defensa.

6. Asi, debe tenerse en cuenta que los demas intervinientes del presente
procedimiento de seleccidn, fueron notificados de forma electrénica con el
recurso de apelacién el 20 de junio de 2024, segln se aprecia de la informacién
obtenida del SEACE, razén por la cual contaban con tres (3) dias habiles para
absolver el traslado del citado recurso, esto es, hasta el 25 del mismo mes y ano.

Al respecto, de la revisidn al expediente administrativo se advierte que el 25 de
junio de 2024, el Adjudicatario absolvié el traslado del recurso de apelacién.
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En el marco de lo indicado, los puntos controvertidos a esclarecer consisten en:

i Determinar si corresponde declarar la no admision de la oferta del
Adjudicatario y, en consecuencia, revocar la buena pro otorgada en el item
N° 6 del procedimiento de seleccién.

ii. Determinar si corresponde desestimar la oferta del Impugnante, en el item
N° 6 del procedimiento de seleccién.

iii. Determinar si corresponde otorgar al Impugnante la buena pro del item
N° 6 del procedimiento de seleccién.

D. ANALISIS DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS:

8.

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.

En adicion a lo expresado, es menester destacar que el procedimiento
administrativo se rige por principios, que constituyen elementos que el legislador
ha considerado basicos, por un lado, para encausar y delimitar la actuacién de la
Administracién y de los administrados en todo procedimiento y, por el otro, para
controlar la discrecionalidad de la 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.

En tal sentido, tomando como premisa los lineamientos antes indicados,

corresponde que este Colegiado se avoque al analisis de los puntos controvertidos
planteados en el presente procedimiento de impugnacion.
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PRIMER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde declarar la no admision

de la oferta del Adjudicatario y, en consecuencia, revocar la buena pro otorgada en el
item N° 6 del procedimiento de seleccién.

Respecto a la presunta informacion inexacta en la oferta del Adjudicatario

Sobre la vida util del producto

10.

11.

12.

13.

Mediante el recurso de apelacién, el Impugnante sefiald6 como uno de sus
cuestionamientos que la vida util del producto ofertado por el adjudicatario no
resultaria creible lo cual podria representar un falseamiento de la realidad, pues
de la revision a los folios 26 [certificado de andlisis], 33 [rotulado mediato] y 35
[rotulado inmediato] de la oferta del Adjudicatario, se advierte que la vida util del
producto ofertado seria de cinco (5) afios; sin embargo, considera que en base a
su experiencia comercial la vida Gtil de dicho producto podria ser entre 2 a 3 afios.

Al respecto, cabe precisar que en la absolucién del recurso impugnativo el
Adjudicatario no se pronuncio respecto a dicho cuestionamiento.

Por su parte, la Entidad manifiesta que no se ha establecido algin requerimiento
respecto a la vida util del producto; sin embargo, en las bases integradas y
requerimientos técnicos minimos se requiere que la informacion presentada para
los documentos técnicos, certificados de andlisis, rotulados, entre otros,
correspondan a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdo a la normativa
sanitaria aplicable a los dispositivos médicos.

Ahora bien, a fin de esclarecer la controversia planteada por el Impugnante, cabe
traer a colacién lo sefialado en las bases integradas del procedimiento de
seleccion, pues estas constituyen las reglas definitivas a las cuales se debieron
someter los participantes y postores, asi como el comité de seleccién al momento
de evaluar las ofertas y conducir el procedimiento.

Asi, en el subnumeral 4.4 y 4.7 del literal h), del sub numeral 2.2.1.1. del Capitulo
Il de la seccidn especifica de las bases integradas, se aprecia que la Entidad requirié
para la admisién de ofertas, entre otros, como documentos de presentaciéon
obligatoria, el siguiente:

Pagina 28 de 50



QBUICA DEL 5,
& %,

PERU | Ministerio SCE e

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N°® 2659-2024-TCE-S3

Documento que sefala los analisis realizados en [0dos sus componentes las
especificaciones técnicas, los limites y los resultados obtenidos en dichos analisis, con
arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de
reconocimiento internacional, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

| 4.7 Rotulado de los envases mediato e inmediato |
Copia simple

El rotulado de los envases mediato e inmediato deben encontrarse conforme a lo
autorizado en su Registro Sanitario. La-informacion contenida-en-los-rotulados-debera
sertrazable con-el-Registre-Santtaro-Certificado-de-Analisis-GCBPM-

Noétese que, se precisd que tanto el certificado que andlisis (protocolo de andlisis)
como el rotulado de los envases mediato e inmediato, deben encontrarse
conforme a lo autorizado en su registro sanitario.

14. Considerando lo previsto en las bases integradas, resta verificar la documentacién
presentada por el Adjudicatario en su oferta. Se aprecia que, a los folios 22 y 23,
obra el registro sanitario del producto, en el cual se indica lo siguiente:
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Conforme se visualiza, se verifica que en el registro sanitario no se precisa la vida
atil del producto ofertado.

Ahora bien, cabe precisar que, si bien en las bases integradas no se ha considerado
un periodo como minimo para la vida util del producto ofertado, lo cierto es que,
en el caso concreto, el cuestionamiento formulado por el Impugnante se basa en
que supuestamente el producto que ofrece el Adjudicatario se comercializa con
un periodo de vida util distinto al que fue aprobado en su registro sanitario.

En ese sentido, se advierte que el Impugnante no formula un cuestionamiento
basado en el supuesto incumplimiento de las bases integradas, sino respecto a la
presentacion de presunta informacidon inexacta en el certificado de analisis,
rotulado mediato y rotulado inmediato del producto ofertado por el Adjudicatario

En dicho contexto, cabe traer a colacién la normativa sanitaria que regula la
comercializacién de dispositivos médicos, especificamente lo dispuesto en los
articulos 5 y 6 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
por el Decreto Supremo N° 016-2011-SA, los cuales es pertinente reproducir a
continuacion:

“Articulo 5.- Del Registro Sanitario

La obtencion del registro sanitario de un producto o dispositivo faculta a su
titular para la fabricacion, importacion, almacenamiento, distribucion,
comercializacidon, promocidn, dispensacion, expendio o uso de los mismos, en las
condiciones que establece el presente Reglamento. Se exceptuan de este
requisito los productos fabricados en el pais con fines exclusivos de exportacion,
Todo producto o dispositivo autorizado debe reunir las condiciones de calidad,
eficacia y seguridad.

Las condiciones bajo las cuales se autorizo el registro sanitario del producto o
dispositivo deben mantenerse durante la fabricacion, almacenamiento,
distribucién, comercializacion, importacion, promocion, dispensacion, expendio

O uso.

Articulo 6.- De la circulacion de productos o dispositivos con caracteristicas no
autorizadas.

No podran circular en el mercado productos o dispositivos con caracteristicas
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diferentes a las autorizadas en el registro sanitario o certificado de registro
sanitario”. (El énfasis es agregado).

Como se aprecia, la normativa sanitaria establece expresamente que las
condiciones con las cuales se autorizo el registro sanitario de un dispositivo
médico deben mantenerse durante su comercializacion, dispensacion, expendio o
uso, y que no podran circular en el mercado dispositivos con caracteristicas
diferentes a las autorizadas en el registro sanitario.

Teniendo en cuenta ello, a folio 26 de la oferta del Adjudicatario se observa el
certificado de analisis, como se muestra a continuacion:

FAL. N=UZLY

g
Zhejiang Jinhua Huatong Medical Appliance Co.,Ltd.
' 5th Floor, Building C.D, No.B18 Jidao Street, Wucheng Area Jinhua 3
HUA! TONG 21016, Zhejiang, China.

Tel: 00B6-579-82314573 Fax: 0086-579-82311730

CERTIFICADO DE ANALISIS

N 20231026

DISPOSABLE NEUTRAL ELECTRODES
PRODUCTO
(DISPOSABLE ELECTROSURGICAL PLATE)
MARCA HUATONG CANTIDAD 15,000PCS
MODELO HT-PA2-WV LOTENO 20231026
26-10.2023 AL 03.11.2023 MED 051026 |
FECHA DE ANALISIS i o EXP 2028.10.25 |

Conforme se aprecia, para el lote N° 20231026 del producto ofertado se sefiala
gue ha sido producido el 26.10.2023 y que tiene fecha de expiracién el 10.25.2028.

En esa linea, a folios 33 y 35 de la oferta del Adjudicatario, se observa el rotulado
mediato e inmediato, respectivamente, como se muestra a continuacion:
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ROTULADO MEDIATO

®
" I"Fi oo QrY: 50PCS

[reF] HT-PA2-WV

DISPOSABLE NEUTRAL ELECTRODES 20231026
(DISPOSABLE ELECTROSURGICAL PLATE) C,ﬂ 2023.10.26
Mot & 2028.10.25
TTPAT [Monopeie - Adut T * )
HEPAZ Bpotar - AR ! = preec
e S| =~ T oA

HT-PG1___| Wonopuse - infant

e T me X ARQS®

HTPEI WV | Bipoins - € i, Wt Vilytois iy

jiang Jinhua g Medical A Co.Ltd IMPORTADD POR:
5th Floor, Bulding C D. No 818 Jidao Street, Wucheng Area IMPORT MEDICAL SERVICE EILR.L
Jinhua 321016 Zhejiang China Av. Emancipacién N2 635 Int. 128, Lima 1 - Perd
R.U.C.: 20291330003
:upnuhu (Europe) e Director Técnico: D.T. Wilber Rojas Porto
EC [REP| citeurasse 80
D-20637 Hamburg, Germany R.S.:DM24519E
fal
ROTULADO INMEDIATO
o h}"‘" ""DISPOSABLE NEUTRAL ELECTRODES
|
HUA! TONG (DISPOSABLE ELECTROSURGICAL PLATE) OTY: 1PC 1
INSTRUCCIONES DE USO
1. Seleccione un sitio muscular bien vasculanzado Areas de colocacion sugeridas
2. Renire el cabello, limpie y seque el sitio. HT-PA2-WV
i Fije ls almohadilla a la piel con firmeza
4. Conecte con cable (si no es del tipo precableado)

. Conéctese al generador
6. Retire la almohadilla suavemente para evitar
trsumatismos en la piel

-

=]

< ADVERTENCIA

& 1 Eldispositivo es de un solo uso
3

o

<

SR L
[Lo7]20231026 T Musio superior
] 2023.10.26
2 2028.10.25 )\'\+
Nalga
I e

Em:m Monopole - Adut X A ® @ TN TN

2. No cambic ¢l tamafio de la almohadilla cortando N va
3. El eable roto puede provocar arcos eléctricos o % e
quemadurs en el paciente a e e e

4. Ventu restringida por orden de un médico Muslo
WTPAZ Bipolar - Adull , L SR
HT-PS1 Moncpole - Child Zhejiang Jinhua Huatong Medical Appliance Co.Ltd Wators! H
HT-PBZ Bipotar - Chisd. Sth Floor, Buitding C D. No 818 Jidao Street. Wucheng Area Aimonadita de puesta a berro
HT-PCY Monopole - Infant Jirhua 321016 Zheyang China Adresio de hirogel

pitanei

o R

- im0

: ey ol et S

LR Sk Souh iy EC [REP| faom i e o (R GRS o187
D-20537 Hewborg. Germany .5 DMSISE

Conforme se aprecia, de igual manera para el lote N° 20231026 del producto
ofertado se senala que ha sido producido el 26.10.2023 y que tiene fecha de
expiracién el 10.25.2028; por lo que, a partir de los citados documentos, se
advierte que el producto ofertado por Adjudicatario tiene una vida util de 5 afios.

20. En virtud de dicho requerimiento, mediante Oficio N° 1333-2024-DIGEMID-DG-
EA/MINSA presentado el 25 de julio de 2024 ante el Tribunal, la DIGEMID remitid
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la Nota Informativa N° 229-2024-DIGEMID-DDMP-EDM/MINSA del 24 del mismo
mes y afo, en el cual sobre el particular, indica lo siguiente:

“Al respecto, se informa que, el producto el producto [Disposable Neutral
Electrodes] con Registro Sanitario N° DM 24519E y autorizado mediante
Resolucién Directoral N° 8536- 2022/DIGEMID/DDMP/ADM/MINSA, del 21 de
setiembre de 2022, NO ha sido aprobado para su comercializacion con una vida
util de cinco (5) afios. Cabe indicar que, el Titular del Registro Sanitario en
mencion, declard vida util 2 afios”. (sic)

En tal sentido, conforme a la informacién brindada por la DIGEMID, este Tribunal
ha tomado conocimiento que el producto ofertado por el Adjudicatario tiene una
vida atil de dos (2) aflos y no de cinco (5) aflos, como se advierte de la
documentacidn obrante en la oferta de este.

En dicho contexto, queda evidenciado que lo consignado en el certificado de
analisis, rotulado mediato y en el rotulado inmediato, contiene informacién no
concordante con la realidad, cuya presentacién, como parte de la oferta,
constituye una vulneracidn a los principios de presuncién de veracidad y de
integridad.

Asimismo, debe tenerse presente que la formulacion y presentacién de las ofertas
es de entera y exclusiva responsabilidad de cada postor, de manera que las
consecuencias de cualquier deficiencia o defecto en su elaboracion o en los
documentos que la integran deben ser asumidas por aquel, sin que los demas
competidores se vean perjudicados por su falta de cuidado o diligencia, o como
ocurre en el presente caso, que es de entera responsabilidad del Adjudicatario el
haber presentado en su oferta documentacién con informacidn inexacta, pues lo
consignado el certificado de analisis, rotulado mediato y el rotulado inmediato,
respecto a la vida util del producto ofertado, no es concordante con la realidad.

Por lo tanto, atendiendo al incumplimiento de la normativa sanitaria identificado
por esta Salay conforme a lo informado por la DIGEMID; en atencién a lo dispuesto
en el literal b) del inciso 128.1 del articulo 128 del Reglamento, corresponde
declarar fundado en este extremo el recurso de apelacion del Impugnante y, por
su efecto, revocar el otorgamiento de la buena pro del item N° 6 al Adjudicatario,
cuya oferta debe descalificarse.

Asi, teniendo en cuenta lo analizado, este Colegiado estima que, en el presente
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caso, corresponde abrir expediente administrativo sancionador contra el
Adjudicatario por presentar ante la Entidad presunta documentacién con
informacidn inexacta, como parte de su oferta, consistente en i) el Certificado de
analisis, ii) rotulado mediato vy iii) el rotulado inmediato, infraccién prevista en el
literal i) del numeral 50.1 del articulo 50 de la Ley.

En tal sentido, cabe precisar que carece de objeto pronunciarse sobre los
cuestionamientos restantes a la oferta del Adjudicatario, pues lo que pudiese
determinarse al respecto no modificaria la condicién de su oferta, esto es, la de
postor excluido del procedimiento de seleccidn.

SEGUNDO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde desestimar la oferta

del Impugnante, en el item 6 del procedimiento de seleccidn.

Sobre el material de su producto ofertado

26.

27.

28.

Uno de los cuestionamientos que realiza el Adjudicatario a la oferta del
Impugnante en su absolucidn del recurso impugnativo, es que las bases integradas
establecian como especificacion técnica el material “polietileno”; sin embargo, al
revisar la oferta del Impugnante se advierte que en el folio 22, se declara que el
producto ofertado es de material “polietileno”, lo cual difiere con las
especificaciones técnicas emitidas por el fabricante, pues a folio 31 este declara
gue el material del producto ofertado es “tela no tejida con pelicula de
polietileno”; por tanto, considera que existe una incongruencia en la oferta del
Impugnante y que no cumple con las especificacidon exigida en las bases integradas
y, €n consecuencia, no debid ser admitida.

Por su parte, el Impugnante manifiesta que a folio 31 de su oferta se encuentran
los materiales del producto ofertado, siendo los siguientes: i) Soporte fabricado
en tela no tejida con pelicula de polietileno, ii) Pelicula conductora fabricada en
[dmina de aluminio, iii) Gel conductor: hidrogel; y, iv) Libre de latex.

En tal sentido, precisa que conforme a la exigido en las bases integradas, uno de
los materiales conformantes de su producto ofertado, es el polietileno.

A su vez, la Entidad sefiala que, de la informacién contenida en la oferta del

Impugnante, se verifica que uno de los materiales del producto ofertado es el
"soporte fabricado en tela no tejida con pelicula de polietileno". Dicho disefo esta
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referido a que el electrodo se encuentra contenido en un soporte de tela no tejida
revestido de polietileno, el cual es el estandar comunmente utilizado en estos
dispositivos médicos. Por consiguiente, la declaracion del uso de “polietileno” no
presenta ninguna incongruencia con los requisitos establecidos en la ficha técnica
IETSI del dispositivo médico.

Por tanto, concluye que la oferta del Impugnante para el item N° 6 cumple con lo
requerido en las bases integradas, respecto al material del dispositivo médico.

Ahora bien, a fin de esclarecer la controversia planteada por el Adjudicatario, cabe
traer a colacion nuevamente lo sefalado en las bases integradas del
procedimiento de seleccién.

Asi, en el sub numeral 4.4 del literal h), del sub numeral 2.2.1.1. del Capitulo Il de
la seccion especifica de las bases integradas, se aprecia que la Entidad indicé para
la admisién de ofertas, entre otros, como documentos de presentacién
obligatoria, el siguiente:

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

» Para los subtitulos:
Material: El postor podra acreditar con documentos técnicos emitidos por el
fabricante, tales como: Declaracion o Carta o Informe Técnico del Fabricante.
Condiciones Biol6qgicas, excepto Esterlidad: El postor podra acreditar con
documentos técnicos emitidos por el fabricante, tales como: Declaracién u otro
documento aprobado en su registro sanitario.

Caracteristicas técnicas, Dimensiones, De la presentacién (Caracteristicas de
envase mediato y envase inmediato), y/o empaque: El postor podré acreditarlo

con los siguientes documentos técnicos emitidos por el fabricante: Registro

Sanitario o Metodologia Analitica Propia o Manual de Instrucciones o Folleteria
o Catalogo o Carta de Fabricante.

Conforme se aprecia, las especificaciones técnicas consignadas en la ficha técnica
brindada por el IETSI, que no se acrediten con el Certificado de Andlisis, para el
subtitulo “Material”, podian ser acreditadas, entre otros, con documentos
técnicos emitidos por el fabricante, tales como: declaracién o carta o informe
técnico del fabricante.

Ahora bien, del folio 92 al 98 de las bases integradas, obra la ficha técnica del
producto requerido para el item N° 6, en el cual se aprecia lo siguiente:
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MATERIAL

. Polietileno

Libre de latex

Notese que, uno de los materiales que debia integrar el bien ofertado es el
“polietileno”.

31. Teniendo ello en cuenta, de la revision de la oferta presentada por el Impugnante,
a folio 32, obra el documento denominado “Especificaciones del producto”,
emitido por el fabricante, en el cual se aprecia lo siguiente:

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Nosotros, BAISHENG MEDICAL CO., LTD., por la presente certificamos que nuestro producto
ALMOHADILLAS ELECTROQUIRURGICAS (Modelo: GBS-Dbl114lac) presenta las siguientes
caracteristicas:

e Se utiliza en todo tipo de pacientes sometidos a cirugia, que requieran el uso de
electrocirugia, en adultos.
e Materiales:

| o Soporte fabricado en tela no tejida con pelicula de polietileno. I
ra fabricada en lamina de aluminio.

o Gel conductor: hidrogel.
o Libre de la'te_x.

Adicionalmente, obra a folio 22 de la oferta del Impugnante el documento
denominado “Cumplimiento de especificaciones técnicas”, en el cual se aprecia lo

siguiente:
— e A A AR
Al

[Polietileno Polietileno Ver Especificaciones del producto
Lamina de aluminio Lamina de aluminio Ver Especificaciones del producto
Gel 0 adhesivo, conductor tipo gel Gel (hidrogel) adhesivo, conductor Ver Especificaciones del producto

Libre de latex Libre de latex Ver Carsicada .de ADI,
Ver Especificaciones del producto

De los citados documentos se desprende que el producto ofertado por el
Impugnante incluiria, entre otros materiales requeridos, el “polietileno”.
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En tal sentido, este Colegiado considera que, en el caso concreto, el producto
ofertado por el Impugnante contiene “polietileno” como parte de los materiales
requeridos en la ficha brindada por el IETSI, para el dispositivo médico, y aquél ha
sido debidamente acreditado segun lo establecido en las bases integradas, por lo
tanto, el postor cumple con dicha especificacién técnica.

En consecuencia, no corresponde acoger los argumentos de este extremo de la
absolucién del recurso de apelacién formulada por el Adjudicatario.

Sobre la presunta incongruencia entre el certificado de andlisis y la metodologia
analitica, respecto a la cantidad de muestras para el control de calidad.

Por otro lado, el Adjudicatario indica que en la ficha técnica del producto incluido
en las bases integradas, el andlisis de muestras se realiza de acuerdo al “ISO 2859-
1” y resalta que para el tamafio de lote “de 3201 a 10,000”, la cantidad de
muestras debe ser 80 unidades.

En tal sentido, cuestiona que de la revision del certificado de analisis presentado
por el Impugnante, se consigna como cantidad fabricada 10,000 unidades y como
cantidad de muestras para realizar todas la pruebas, 8 unidades; ademas, indica
que, de acuerdo con la metodologia analitica presentada por el Impugnante, se
detalla que el plan de muestreo y nimero de muestras se realizan de acuerdo al
“ISO 2859-1".

Por tanto, considera que se ha evidenciado la imposibilidad de realizar el control
de calidad con la cantidad de muestras consignadas en el certificado de analisis
presentado por el Impugnante; asimismo, sostiene que dicha informacién deviene
en inconsistente e incongruente con la norma internacional “ISO 2859-1”
empleada para el muestreo; y, en consecuencia, corresponderia la no admision o
descalificacion de la oferta.

Por su parte, el Impugnante sostiene que, el Adjudicatario realiza una
interpretacidn errénea, pues confunde el control de calidad del fabricante con el

control de calidad que realizaria la Entidad en la etapa de ejecucién contractual.

En ese sentido, aclara que el fabricante del producto ofertado ha definido su AQL
(Acceptable Quality Limit), siendo este el limite de calidad aceptable en un lote de
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productos durante la inspeccién de calidad, utilizado especialmente en contextos
de fabricacidn para determinar si un lote cumple con los estandares de calidad.

Es asi que, el fabricante realizo el proceso de muestreo considerando el AQL y su
nivel de inspeccién, conforme a la norma técnica ISO 2859-1, especificando un AQL
de 2.5 y Nivel de Inspeccion S-2.

En dicho contexto, alega que la Entidad no especifica un AQL, sino, solo un nivel
de inspeccién propio que, para un lote de 10,000 piezas, se solicitaran 80 muestras
para el control de calidad en la etapa de ejecucién contractual.

Al respecto, la Entidad considera que se debe tener en cuenta que los niveles de
aseguramiento de la calidad AQL, consignado en el certificado de analisis
presentado por el Impugnante, son seleccionados por el fabricante de acuerdo con
las caracteristicas a evaluar y los resultados de la evaluacién de lotes previos. Esto
determina un mayor o menor nivel de aseguramiento de la calidad y, en
consecuencia, un mayor o menor numero de muestras a utilizar en los ensayos.

En tal sentido, lo senalado por el Adjudicatario en este punto carece de
fundamento, pues se estd comparando incorrectamente las caracteristicas
seleccionadas para el control de calidad que realiza el fabricante al momento de
la liberacién del producto con un control de calidad que se realizaria
posteriormente, siguiendo los pardametros establecidos en la ficha técnica IETSI.

Por lo tanto, concluye que la informacion presentada en el certificado de andlisis
y la metodologia analitica propia con respecto a la informacion sobre el nimero
de muestras segun el nivel de aseguramiento de la calidad y la norma técnica de
referencia I1SO 2859 utilizadas en el control de calidad del dispositivo médico, no
contiene incongruenciasy, por consiguiente, cumple con lo requerido en las bases
integradas.

Ahora bien, a fin de esclarecer el cuestionamiento planteado por el Adjudicatario,
es importante tener en consideracién lo sefialado en las bases integradas del
procedimiento de seleccién.

Al respecto, del folio 92 al 98 de las bases integradas, obra la ficha técnica del
producto requerido para el ftem N° 6, en el cual se aprecia lo siguiente:
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Conforme se aprecia, en la ficha técnica del bien requerido se consigné que el
dispositivo médico estara sujeto a un control de calidad; ademas, se precisé que
la cantidad de muestras para dicho control de calidad se realizara tomando como
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referencia la Norma ISO — 2859-1, nivel de inspeccién |, muestreo simple y, entre
otro, para el tamafio de un lote de 3201 a 10,000 la cantidad de muestras serian
80.

38. En tal sentido, este Colegiado advierte que, en el presente procedimiento de
seleccion no se ha solicitado, como ha alegado el Adjudicatario, que la cantidad de
muestras realizadas por el fabricante del dispositivo médico debian haberse
realizado de acuerdo con lo indicado en la ficha técnica, sino que el control de
calidad que se iba a realizar al producto requerido para el item N° 6 iba a estar
sujeto a un control de calidad tomando como referencia la Norma ISO — 2859-1.

39. En esa linea, se corrobora lo senalado por la Entidad al referir que, se estd
comparando incorrectamente las caracteristicas seleccionadas para el control de
calidad (que realiza el fabricante al momento de la liberacion del producto), con
un control de calidad que se realizaria posteriormente, siguiendo los parametros
establecidos en la ficha técnica IETSI.

40. En consecuencia, no corresponde acoger los argumentos de este extremo de la
absolucién del recurso de apelacién formulada por el Adjudicatario.

Sobre la presunta informacion inexacta e incongruencia en la metodologia
analitica

41. El Adjudicatario manifiesta que la metodologia analitica que obra del folio 55 al 59
de la oferta presentada por el Impugnante, no contiene el desarrollo de las
pruebas, que involucra el paso a paso de cémo se realizan las pruebas.

Asimismo, agrega que la metodologia analitica en cuestién debia indicar, como
minimo, las prueba a realizar, los material y equipos a utilizar, los procedimientos
de la pruebay los criterios de aceptacion, entre otros que resulten necesarios para
llevar a cabo la prueba, los cuales considera que no se verifican en dicho
documento.

42. Al respecto, el Impugnante alega que, su metodologia analitica presentada si
incluye todas las pruebas necesarias, materiales, equipos y procedimientos
detallados, asi como los criterios de aceptacién; asimismo, precisa que en la
metodologia analitica, se menciona que se evallan caracteristicas generales,
dentro de las cuales se encuentra “el tamafio”, pero no se mencionan
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“dimensiones”, pues “Tamafo” es una caracteristica que representa grande o
pequefio, aspecto que si puede ser comprobado visualmente. Sin embargo,
considera que resulta irrelevante, pues no versa sobre especificaciones técnicas
solicitadas por la entidad.

En tal sentido, considera que su metodologia analitica se presenté sustento de dos
caracteristicas que estan presentes en el certificado de andlisis: Apariencia, y
dimensiones, conforme a las bases integradas.

Por otro lado, senala que no ha utilizado la metodologia analitica para acreditar
especificaciones técnicas relacionadas con los envases primario y secundario, pues
estas especificaciones se acreditan mediante el Registro Sanitario y una Carta de
Especificaciones Técnicas del Producto firmada por el fabricante.

Por su parte, la Entidad indica que, de la revisién a la metodologia de analitica
presentada en la oferta del Impugnante, se aprecia que contiene los planes de
muestreo, materiales a utilizar, el procedimiento a seguir en el método de analisis
y los resultados a verificar para la prueba de “Evaluacion de envases y Productos”.

Por lo tanto, concluye que la metodologia de analisis del dispositivo médico
presentada en la oferta del Impugnante cumple con lo establecido en las bases
integradas del procedimiento de seleccion.

Ahora bien, a fin de esclarecer la controversia planteada por el Adjudicatario, cabe
tener en consideracion lo sefialado en las bases integradas del procedimiento de
seleccion.

Asi, en el sub numeral 4.5 del literal h), del sub numeral 2.2.1.1. del Capitulo Il de
la seccidon especifica de las bases integradas, se aprecia que la Entidad indico para
la admisiéon de ofertas, entre otros, como documentos de presentacidon
obligatoria, el siguiente:
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4.5 Metodologla Analitica.

Cuando la metodologia de andlisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en
Normas Técnicas Nacionales e Internacionales de Calidad, seguin corresponda, es
facultad del postor adjuntar una fotocopia de dicha monografia para facilitar la
evaluacién técnica; en cambio cuando se trate de metodologias propias del fabricante,
el postor esta obligado a adjuntarlas.

La metodologia analitica propia del fabricante o también denominada técnica analitica
propia debe contener el desarrollo de todas las pruebas analiticas a las que hace
referencia en el protocolo de andlisis y/o en la ficha técnica del dispositivo médico. El
desarrollo de prueba, involucra el paso a paso de cémo se realiza la prueba a fin de
comprobar que cumple con la especificacién técnica. Asi también esta metodologia
en su contenido debe indicar como minimo: la prueba a realizar, material y equipos a
utilizar, procedimientos de la prueba y criterios de aceptacion, entre otros, necesarios
para llevar a cabo la prueba. Este documento debe ser emitido por el Fabricante del
dispositivo médico ofertado.

La metodologia analitica o también denominada técnica analitica, por ser un
documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma y sello) por el director técnico
responsable de la empresa postora.

Noétese que, se requirid que la metodologia analitica en su contenido como
minimo debia indicar: la prueba a realizar, material y equipos a utilizar,
procedimientos de la prueba y criterios de aceptacion, entre otros, necesarios
para llevar a cabo cada prueba; asimismo, se precisé que dicho documento debid
ser emitido por el fabricante del dispositivo oferta y refrendado por el director
técnico responsable de la empresa postora.

45. Teniendo en cuenta ello, de la revisidn a la oferta del Impugnante, se advierte que

del folio 40 al 60 obra la metodologia analitica, sobre el particular; para mayor
ilustracidn se reproducen las siguientes imagenes:
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) BAISHENG MEDICAL CO.,LTD.

Add No "1 Fushorg Road Xinhed Distict Jangman, Guangsong, China.  P.C:323100
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METODOLOGIA BAISHENG MEDICAL CO., LTD.
PLACAS PARA ELECTROCIRUGIA
(VERSION EN ESPANOL)

1.- ALCANCE GENERAL

1.1 Estos ensayos se usan para evaluar algunas caracteristicas extrinsecas e Intrinsecas de
las placas para electrocirugia fabricadas por nuestra Empresa, asi como para sus envases,
€n lo que les sea aplicable,

2.- EVALUACION DE ENVASES Y PRODUCTOS

2.1 Objetivo:

2.1.1 Evaluar las caracteristicas externas de las placas para electrocirugia y de los envases
que los contienen.

2.2 Fundamento del método:
2.2.1 Organoléptico: Mediante el uso de ks sentidos, principalmente inspeccion visual y
tactil.

2.3 Muestras:

2.3.1 Muestras en su envase primario.

2.3.2 Muestras del envase secundario.

2.3.3 Muestras de la caja master o embalaje del producto,

2.3.4 El Plan de muestreo y nimero de muestras se realizan siguiendo los lineamientos de
ISO 2859,

&

.4 Equipos y materiales:
2.4.1 Mesa de trabajo.

-4.2 Lente o lupa de aumento de 5X.
4.3

4.4

Lampara articulada
Un maniqui simulador tamaio adulto

NN NNNNN

.5 Embalaje:

.5.1 Reslice una Inspeccion visual, observando sus principales caracteristicas generales:
Tipo de envase, material, forma, tamafio, consistencia, color, etc.

2.5.2 Observe que sea una caja nueva de cartén, apropiada para almacenar los dispositivos
contenidos en su interior, de forma cuadrada o rectangular, de acuerdo al modelo y
contenido, de consistencia sélida y no endeble.

2.5.3 Observe que se encuentre Intacto: Libre de agujeros, grietas, hendiduras, fisuras,
abolladuras, defectos en el acabado, particulas extraflas, rebabas, asperezas, aristas
cortantes u otras imperfecciones que atenten contra su Integridad, orden, conservacién,
transporte, adecuado almacenamiento, calidad o generen riesgos al manipularios.

2.5.4 Revise el rotulado, comprobando que sea legible, indeleble y tenga los simbolos,
graficos y/o dibujos correspondientes e informacion de acuerdo a la muestra patrén, Puede
inciuir informacién adicional solicitada por el cliente, de acuerdo a la muestra patrén
aprobada

-

= il
BT TPt A
MUGHIEDICAL SUPPLIE SAC
CafTos Campolo Davila
APODERADO
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.6 Envase Secundario:

6.1 Realice una inspectidn visual, observando sus principales caracteri

ipo de envase, material, forma, tamafio, consistendia, color, etc

2.6.2 Observe que sea una caja nueva de cartén, apropiada para almacenar

contenidos en su Interior, de forma cuadrada o rectangular, de acuerdo al
nido, de consistencia sélida y no endeble.

2.6.3 Observe que se encuentre intacto: Ubre de agujeros,

abolladuras, defectos en el acabado, particulas extrafias,

cortantes u ctras imperfecciones que nten contra su Integridad, o consen

transporte, adecuado almacenamiento, calidad o generen riesgas al manipularios

grietas, hendidur

2.6.4 Revise el rotulado, comprobande que sea legible, indeleble y tenaa los simbolos,
graficos dibujos correspondientes e informacién de acuerdo a la muestra patrén
Incluir informacién adicional solicitada por el cliente, de acuerdo 2 I3 muestra patron

aprobada,

2.7 Envase Primario:

2.7.1 Realice una Inspeccion visual, observando las principales caracteristicas externas d
nvase pnmario de las placas tales como: tipo de envase, material, forma, tams:
consistencia, color, etc.

2.7.2 Observe minuciosamente ambas caras de! sobre buscanda defectos en
tales como aqujeros, grietas, hendiduras, iregularidades en el sellado, reba
Stas cortantes u otras Imperfecciones que atenten contra su G
conservacion, transporte, adecuado almacenamiento, calidad o generen
manipularios,

2.7.3 Observe los bordes del sobre confirmando que se encuentran herm
sellades, y que el seflado sea lineal y uniforme.

2.7.4 Revise el rotulado, comprobande que sea legibie, Indeleble y tenga |
gréficos y/o dibujos correspondientes e informacién de acuerdo a la muestra f
Incluir informacién adicional solicitada por el cliente, de acuerdo a k= muestra
aprobada.

2.7.5 Verifique que el sobre cuente con un sistema ¢
acuverdo al modelo), para mayor &
a) Tear open: Tome entre amba
con facilidad abriendo el envase
b) Peel open: Tome entre sus pulgares e indices los bordes laminados v separe ambas ho
| Open), para acceder al contenido

del sobre y coléquela en la mesa de trabajo

0s simbolos,

r apertura (peel open o
guridad, proteccién de la placa y facilidad de apertura
manos el sobre a nivel de una de las muescas y r

2.8 Evaluacion de Placas:

2.8.1 Observe la placa evaluando sus principales caracteristicas externas que pueden vanar
segun el modelo. Todas deben tener un acabado uniforme, pueden ser de forma cuadrada o
rectangular, pueden tener uno o dos Iébulos conductores, deben tener un papel encerado
protector. En las placas con cable, se debe observar que la unién s& encuentre aislada v
cable conductor debidamente enroliado con cintillo de sujecién, y una entrada univers
el extremo distal, En las placas sin cable observe que tengan una muesca de conexiin
el cable

“MULHMEDTCAT SUPPLIES
Cartos Campolo Davila
APODERADO
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4.5.1 Extienda longitudinalmente el producto con su cable sobre la mesa de trabajo vy fijelo
linealmente con segmentos de cinta adhesiva.

4.5.2 Mida con cuidado el tamafio de cada placa a lo largo y ancho. Luego, mida la longitud
del cable usando regla de precision, partiendo del cero de la regla y registre el resultado.

4.6 Resultados

4.6.1 Registre en el formato de reporte correspondiente la informacion referente a la
evaluacion realizada,

4.6,2 Determine si se cumplen o no los requisitos de calidad de la empresa y apruebe o
desapruebe la evaluacién.

4.6.3 Eleve el reporte a las personas responsables.

DOCUMENTO METODOLOGIA BAISHENG MEDICAL CO
DESCRIPCION PLACAS PARA ELECTROCIRUGIA
RESPONSABLE _ CONTROL DE CALIDAD

REVISION 02 N

EMISION MARZO 2020

Noétese que, en la metodologia analitica presenta por el Impugnante se ha
consignado, entre otros, el contenido minimo exigido en las bases integradas;
asimismo, se aprecia que ha sido emitido por el fabricante del dispositivo médico
ofertado y suscrito por el director técnico del Impugnante.

En dicho contexto, este Colegiado considera que la metodologia analitica
presentada por el Impugnante cumple con lo exigido en las bases integradas, por
lo que, no corresponde acoger los argumentos de este extremo de la absolucién
del recurso de apelacién formulada por el Adjudicatario.

Sobre la incongruencia entre el manual de instrucciones y el certificado de
buenas prdcticas de almacenamiento, respecto a la temperatura de
almacenamiento

Por otro lado, el Adjudicatario sefiala que, de la revisidn al folio 61 de la oferta,
obra el manual de instrucciones del producto ofertado por el Impugnante, en el
cual se consigna que el producto deber ser almacenado entre 10° vy 32° C; sin
embargo, de la revisidn al certificado de buenas practicas de almacenamiento (en
adelante CBPA), se verifica que el Impugnante tiene autorizacion para almacenar
productos a temperatura ambiente de 15° a 30° Cy temperatura refrigerada de 2°
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a 8°C; por lo tanto, considera que el Impugnante no podria almacenar su producto
ofertado, generando asi un incumplimiento de las buenas practicas de
almacenamiento y presentando una oferta incongruente entre lo autorizado en el
CBPA Yy lo declarado en el manual de instrucciones de uso de su producto ofertado.

48. Por su parte, el Impugnante sostiene que, su almacén tiene las condiciones
controladas de temperatura para productos entre los 15 y 30°C, rango dentro del
cual se encuentra la temperatura recomendada para almacenar el producto, el
cual es entre 12 y 32 °C.

En esa linea, considera que, si el producto debe ser almacenado en condiciones
entre 12 y 32 °C, un almacén que mantiene temperaturas entre 15y 30 °C puede
conservarlo sin problema, pues se mantiene dentro de los rangos aceptables para
el producto. Asimismo, precisa que seria diferente si el producto tuviese por
ejemplo un rango superior de 25 °C, donde habria 5 grados de diferencia con la
temperatura que puede alcanzar el almacén (30 °C), excediéndose la temperatura
recomendada, por lo que en esa situacién el producto se veria afectado.

49. Por su parte, la Entidad manifiesta que, el cuestionamiento del Adjudicatario
carece de fundamento técnico, dado que el rango de temperatura de
almacenamiento autorizado para el almacén del establecimiento farmacéutico se
encuentra dentro del intervalo permitido para el dispositivo médico en cuestién.
Por lo tanto, al estar almacenado a temperaturas de 15°C a 30°C durante su vida
util, el dispositivo médico cumple con la especificacion de almacenamiento
establecida en su registro sanitario, que en el manual de instrucciones de uso
indica: “El producto debe ser almacenado entre 10°Cy 32°C”.

50. Por lo tanto, concluye que el dispositivo médico ofertado por el Impugnante
cumple con lo establecido en las bases integradas.

51. Al respecto, cabe precisar que, el presente cuestionamiento formulado por el
Adjudicatario se basa en que supuestamente existiria una incongruencia entre el
manual de instrucciones y el certificado de buenas practicas de almacenamiento,
respecto a la temperatura de almacenamiento. En ese sentido, se advierte que el
Adjudicatario no formula un cuestionamiento basado en el supuesto
incumplimiento de las bases integradas, sino respecto a la presentacion de
presunta informacion incongruente.
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52. En ese sentido, de la revisidn de la oferta del Impugnante, se verifica a folio 62 el
manual de instrucciones, en el cual se aprecia lo siguiente:

ALMACENAMIENTO:

El producto debe ser almacenado entre]10° y 32°C.

A folio 18 de la oferta del Impugnante, obra el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento, en el cual, sobre el particular, se aprecia lo siguiente:

Ao del Biconlenario dol Congreso de ls Reputlca del Perd

N° 1350 — 2022

CERTIFICADO
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

El que suscribe, Director Ejecutivo de la Direccion de Inspeccién vy
Certificacion de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

CERTIFICA:

Que la Drogueria MEDI SUP S.A.C., con razon social MULTIMEDICAL SUPPLIES 5.A.C., con oficina
administrativa en Av. Tomis Marsano N° 3467, Urb. Chama - Santiago de Surco - Lima - PERU, con
almacén N* 1 ubicado en Av. Tomas Marsano N* 3467, 1er Piso, Urb. Chama Santiago de Surco - Lima
- PERU y almacén N° 2 ubicado en Carretera Panamericana Sur Km. 38, Grupo F, Int. H-12 - Punta
Hermosa - Lima - PERU cumple con las Buenas Practicas de Almacenamiento para sus: A)
PRODUCTOS FARMACEUTICOS: 1. Medicamentos: Especialidades Farmacéuticas, 2. Recursos
Terapéuticos Naturales: Producto Natural de Uso en Salud, Recurso Natural de Uso en Salud, 3.
Productos Galénicos, 4. Productos Biolégicos; B) DISPOSITIVOS MEDICOS: 1, Dispositives
Medicos: Clase | (De Bajo Riesgo Estéril, De Bajo Riesgo No Estéril), Clase Il (De Moderado Riesgo),
Clase Ill (De Alto Riesgo), Clase IV (Criticos en Materia de Riesgo), 2. Equipos Biomédicos: Clase |
(De Bajo Riesgo), Clase || {(De Moderado Riesgo), Clase Il (De Alte Riesgo), Clase IV (Criticos en
Materia de Riesge), 3. De Diagnéstico in vitro (Reactivo de Diagnéstico); C) PRODUCTOS
SANITARIOS: 1. Productos Cosmeéticos, 2. Productos Absorbentes de Higiene Personal, 3.
Productos de Higienc Doméstica, 4, Articulos Sanitarios (Articulos para Bebé): alm:
temperatura ambiente v temperatura refrigerada, consignadas en la R.M. N° 132-2015/MINSA,_para
vender ¢ distnouir en el pais y/o para la exporlacion

Este Certificado reemplaza al Certificado N°® 1945-2021 emitido segun Actas de Inspeccion para
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros que Almacenan Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios N"1002-1-2021 y N°1003--2021 de
fecha 22 de diciembre del 2021 al haberse autorizado la modificacion de actividades mediante R.D. N*
2367-2022/DIGEMID/DICER de fecha 13 de julio del 2022,

Se expide el presente Certificado a solicitud del interesado segun el Expediente N° 22-082602-1 de
fecha 25 de julic del 2022

Este Certificado es valido a parln del 22 de diclembre del 2021 hasta el 22 de diciembre del 2024

Noétese que, se indica que el Impugnante cumple con las buenas practicas de
almacenamiento para sus productos, almacenados a temperatura ambiente y
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temperatura refrigerada, consignadas en la R.M. N° 132-2015/MINSA, para vender
o distribuir en el pais y/o para la exportacién.

53. Ahora bien, de la revision a la Resolucidon Ministerial N° 132-2015/MINSA, se tiene
que el rango de la temperatura ambiente es entre 15 ° Cy 30 ° C y temperatura
refrigerada entre 2° Ca 8° C.

54. En tal sentido, este Colegiado considera que no existe informacién incongruente
entre manual de instrucciones y el certificado de buenas practicas de
almacenamiento, respecto a la temperatura de almacenamiento, pues el rango de
latemperatura de almacenamiento para el producto ofertado se encuentra dentro
de los parametros de temperatura autorizada al Impugnante.

55. En consecuencia, no corresponde acoger los argumentos de este extremo de la
absolucién del recurso de apelacién formulada por el Adjudicatario.

TERCER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde otorgar al Impugnante
la buena pro del item N° 6 del procedimiento de seleccidn.

56. Conforme a lo expuesto, se ha determinado tener por descalificada la oferta del
Adjudicatario en el item N° 6 del procedimiento de seleccidén; asimismo, se ha
verificado que la oferta del Impugnante ocupé el segundo lugar en el orden de
prelacidn y tiene la condicion de calificada; por consiguiente, en esta instancia,
corresponde otorgarle la buena pro.

Es pertinente indicar que el resultado de la revision de la oferta del Impugnante,
efectuada por el comité de seleccidn, en los extremos que no fueron cuestionados,
se encuentra consentido y premunido de la presuncion de validez, regulada en el
articulo 9 del TUO de la LPAG.

57. En consecuencia, corresponde declarar fundado este extremo del recurso
impugnativo.

58. Enatencién alo dispuesto en el literal a) del articulo 132 del Reglamento, y siendo
que este Tribunal procede a declarar fundado el recurso de apelacién,
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corresponde disponer la devolucién de la garantia otorgada por el Impugnante,
para la interposicién de su recurso de apelacion.

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe de la Vocal ponente Cecilia
Berenise Ponce Cosme y la intervencion de los Vocales Danny William Ramos Cabezudo
y Marlon Luis Arana Orellana, atendiendo a la conformacién de la Tercera Sala del
Tribunal de Contrataciones del Estado, segun lo dispuesto en la Resolucién N° D0O00103-
2024-0SCE/PRE del 1 de julio de 2024, publicada el 2 del mismo mes y afio en el Diario
Oficial “El Peruano”, y en ejercicio de las facultades conferidas en el articulo 59 del Texto
Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por el
Decreto Supremo N° 082-2019-EF, asi como los articulos 20 y 21 del Reglamento de
Organizacion y Funciones del OSCE, aprobado por el Decreto Supremo N° 076-2016-EF
del 7 de abril de 2016; analizados los antecedentes y luego de agotado el debate
correspondiente, por unanimidad;

LA SALA RESUELVE:

1. Declarar fundado el recurso de apelacién interpuesto por la empresa
Multimedical Supplies SAC, en el marco de la LICITACION PUBLICA N2 27-2023-
ESSALUD/CEABE-1 (PRIMERA CONVOCATORIA) - item 6, para la contratacién del
“Suministro de dispositivos médicos para los establecimientos de salud de
ESSALUD, por un periodo de doce (12) meses — material médico (20 items)",
convocada por el Seguro Social de Salud, por los fundamentos expuestos; en
consecuencia, corresponde:

1.1. Descalificar la oferta presentada por la empresa Representaciones Medicas
M&M S.A.C., en el marco de la Licitacion Publica N2 27-2023-
ESSALUD/CEABE-1 (PRIMERA CONVOCATORIA) - item 6, por los
fundamentos expuestos.

1.2. Revocar el otorgamiento de la buena pro de Licitacién Publica N2 27-2023-
ESSALUD/CEABE-1 (PRIMERA CONVOCATORIA) - item 6, otorgada a la
empresa Representaciones Medicas M&M S.A.C.

1.3. Otorgar la buena pro de la Licitacion Publica N2 27-2023-ESSALUD/CEABE-1

(PRIMERA CONVOCATORIA) - item 6 a la empresa Multimedical Supplies
SAC.
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1.4. Abrir expediente administrativo sancionador contra la empresa
Representaciones Medicas M&M S.A.C., conforme a lo sefialado en el
fundamento 24 de la presente Resolucion.

1.5. Devolver la garantia presentada por la empresa Multimedical Supplies SAC,
al interponer su recurso de apelacion.

2. Disponer que la Entidad registre en el SEACE las acciones que correspondan a fin
de viabilizar el cumplimiento de la decisién del Tribunal, conforme a lo dispuesto
en la presente resolucion, de conformidad con lo establecido en la Directiva 003-
2020-0SCE/CD — Disposiciones aplicables para el acceso y registro de informacién
en el Sistema Electronico de Contrataciones del Estado — SEACE.

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

Registrese, comuniquese y publiquese.

DANY WILLIAM RAMOS CABEZUDO MARLON LUIS ARANA ORELLANA
VOCAL VOCAL
DOCUMENTO FIRMADO DIGITALMENTE DOCUMENTO FIRMADO DIGITALMENTE

CECILIA BERENISE PONCE COSME
PRESIDENTA
DOCUMENTO FIRMADO DIGITALMENTE

Ss.

Ponce Cosme.
Ramos Cabezudo.
Arana Orellana.

Pagina 50 de 50



		2024-08-07T20:57:07-0500
	PONCE COSME Cecilia Berenise FAU 20419026809 soft
	Soy el autor del documento


		2024-08-07T21:06:02-0500
	ARANA ORELLANA Marlon Luis FAU 20419026809 soft
	Soy el autor del documento


		2024-08-07T22:16:55-0500
	RAMOS CABEZUDO Danny William FAU 20419026809 soft
	Soy el autor del documento




