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Sumilla: “(...) en atencion de lo dispuesto en el numeral 132.1 del articulo
132 del Reglamento y, considerando que se procede a declarar
infundado el recurso de apelacion, corresponde ejecutar la
garantia otorgada por el Impugnante para la interposicion de
su recurso de apelacion (...)".

Lima, 5 de setiembre de 2024.

VISTO en sesién del 5 de setiembre de 2024 de la Primera Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N° 8090/2024.TCE, sobre el recurso de apelacion
interpuesto por la empresa LANESA S.A.C., en el marco de la Licitacion Publica N° 3-2022-
ESSALUD/CEABE-1, para la contratacion de “Suministro de dispositivos médicos para los
establecimientos de salud de ESSALUD, por un periodo de doce (12) meses material médico
de 16 items, deviene de la nulidad de la licitacion publica N 03-2022-ESSALUD/CEABE-1" —
item N° 8, llevada a cabo por el Seguro Social de Essalud; y, atendiendo a los siguientes:

. ANTECEDENTES:

1. El 29 de diciembre de 2023, el Seguro Social de Essalud, en adelante la Entidad,
convocé la Licitacién Publica N° 3-2022-ESSALUD/CEABE-1, para la contratacion de
“Suministro de dispositivos médicos para los establecimientos de salud de ESSALUD,
por un periodo de doce (12) meses material médico de 16 items, deviene de la nulidad
de la licitacion publica N 03-2022-ESSALUD/CEABE-1”, con un valor estimado de S/
43'594,953.96 (cuarenta y tres millones quinientos noventa y cuatro mil novecientos
cincuenta y tres con 96/100 soles), en adelante el procedimiento de seleccion.

item 08: “gasa grande de 10 cm x 10 cm”, con un valor estimado de S/ 19950,818.97
(diecinueve millones novecientos cincuenta mil ochocientos dieciocho con 97/100
soles).

Dicho procedimiento de seleccién fue convocado bajo el marco normativo del Texto
Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 082-2019-EF, en adelante la Ley, y su Reglamento,
aprobado por el Decreto Supremo N° 344-2018-EF y sus modificatorias, en adelante el
Reglamento.

El 13 de junio de 2024, se realizé la presentacion de ofertas de manera electrdnica, y
el 12 de julio del mismo afno, se notificd, a través del SEACE, el otorgamiento de la
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buena pro a la empresa ALKHOFAR SOCIEDAD ANONIMA CERRADA, en adelante el
Adjudicatario, por el monto de S/ 18'693,644.08 (dieciocho millones seiscientos
noventa y tres mil seiscientos cuarenta y cuatro con 08/100 soles), en atencién a los
siguientes resultados:

PRECIO PUNTAJE | ORDEN DE

POSTOR OFERTADO (S/) TOTAL | PRELACION | RESULTADO

ALKHOFAR SOCIEDAD ) Adjudicado -
ANONIMA CERRADA 18°693,644.08 100 ! Calificado
LANESA S.A.C. 32'249,269.02 57.97 2 calificado

Mediante Escrito N° 1, subsanado mediante Escrito N° 2, presentados el 25 y 31 de
julio de 2024, respectivamente, en la Mesa de Partes del Tribunal de Contrataciones
del Estado, en adelante el Tribunal, la empresa LANESA S.A.C., en lo sucesivo el
Impugnante, interpuso recurso de apelacién contra el otorgamiento de la buena pro
del item 8, solicitando que: i) se revoque la admisién de la oferta del Adjudicatario, ii)
se revoque el otorgamiento de la buena pro a favor del Adjudicatario; vy, iii) se le
otorgue la buena pro.

Para dicho efecto, el Impugnante expuso los siguientes argumentos:

Respecto a que el producto ofertado por el Adjudicatario no cumple con la condicion
bioldgica de “atoxico”

i)

i)

Sostiene que en el certificado de andlisis N° 2024-000118, presentado por el
Adjudicatario como parte de su oferta, se advierten observaciones que
ameritarian la no admisién de la misma, dado que, respecto de la prueba
referida a la citotoxicidad, se ha indicado como resultado obtenido: “no debe
presentar citotoxicidad”, lo cual corresponde a una afirmacién de un hecho que
se desarrollara en el futuro; es decir, al dia de hoy, el resultado no afirma que
el producto ofertado no contiene citotoxicidad, por lo que no se ha cumplido
con realizar la referida prueba.

Agrega que el certificado mencionado no cumple con lo establecido en los
numeral 4.4. y 4.5. del Capitulo de las especificaciones técnicas, al no haberse
indicado un resultado valido que afirme que el producto ofertado esté libre de
citotoxicidad, mas aun si no se ha incluido el resultado de la prueba analitica
realizada de acuerdo con la norma técnica.
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Asimismo, refiere que toda informaciéon contenida en la oferta debe ser
objetiva, clara, precisa y congruente entre si; por el contrario, el Adjudicatario
ha presentado una oferta ambigua e imprecisa, que imposibilita tener certeza
del alcance real de la misma, por lo que no corresponde al comité de seleccién
y al Tribunal, interpretar el alcance de una oferta, esclarecer ambigliedades o
precisar contradicciones o imprecisiones.

Concluye que, el Adjudicatario no ha cumplido con el requisito de admisién
referido al certificado de analisis, conforme a lo solicitado en las bases
integradas, por lo que corresponde que su oferta sea declara no admitida.

Respecto que el Adjudicatario no cumpliria con la caracteristica referida a la
presentacion del producto ofertado (envase)

v)

vi)

vii)

viii)

Por otra parte, alega que en el certificado de andlisis que el Adjudicatario ha
presentado en su oferta, solo se limita a enunciar algunas caracteristicas de la
presentacion y envase, sin hacer referencia a la norma técnica utilizada o al
resultado obtenido.

En ese sentido, sostiene que el referido certificado de andlisis no cumple con lo
establecido en el literal 4.4. del numeral 4 (Capitulo Ill) de las bases integradas,
pues de su contenido no se verifica algun andlisis o ensayo sobre las
caracteristicas relacionadas a la presentacion, solo se han descrito las
especificaciones técnicas sin indicar los resultados analiticos obtenidos con la
metodologia apropiada, a fin de verificar lo requerido en las especificaciones
técnicas que obran en las referidas bases para el certificado de andlisis, como
requisito de admisibilidad de la oferta.

A su vez, indica que el envase que contiene el dispositivo médico estéril tiene
como objetivo proporcionar proteccidn fisica y conservar la esterilidad y su
integridad hasta su posterior uso.

Solicita tener en cuenta los pronunciamientos reiterados por el Tribunal, como
la Resolucién N° 0250-2024-TCE-S1 y N° 235-2022-TCE-S4.

Mediante Decreto del 2 de agosto de 2024, notificado a través del Toma Razén
Electrénico del SEACE el 5 del mismo mes y afio, se admitié a tramite el recurso de
apelacion interpuesto por el Impugnante. Asimismo, se corrid traslado a la Entidad
para que, en un plazo de tres (3) dias habiles, registre en el SEACE o remita, de ser el

Pagina 3 de 40



A DE
QBUCA DEL o,
& R

il La PERU Ministerio

Organismo

del Estado

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N° 03048-2024-TCE-S1

caso, el informe técnico legal correspondiente en el que debia indicar su posicion
respecto de los argumentos del recurso de apelacion.

Ademas, se dispuso notificar a través del SEACE, el recurso de apelacién al postor o
postores, distintos del Impugnante, que tengan interés legitimo en la resolucién
emitida por el Tribunal, otorgandoles el plazo maximo de tres (3) dias habiles para que
absuelvan el recurso.

El 9 de agosto de 2024, la Entidad registré en el SEACE, entre otros documentos, el
Informe Legal N° 00000278-2024-GCAJ/ESSALUD de la misma fecha, a través del cual
refiere haber solicitado informacion al darea técnica a fin de absolver los
cuestionamientos del recurso antepuesto, no contando con dicha respuesta hasta el
momento.

Mediante escrito N° 1, presentado el 9 de agosto de 2024, el Adjudicatario se apersoné
al procedimiento y absolvié el traslado del recurso de apelaciéon solicitando que se
declare improcedente e infundado y se confirme la buena pro otorgada a su favor. Para
ello, expone los siguientes argumentos:

Sobre el supuesto que el Certificado de Andlisis presentado no cumple con lo requerido
por la entidad en lo referente a “caracteristicas de envase”

i) Refiere que, en la parte final de su certificado de analisis, se hace referencia a
la presentacion del producto ofertado, precisdandose respecto del envase
inmediato, que corresponde a “sobre de papel grado médico y lamina de
PEAD”; y, el envase mediato corresponde a “bolsa de PEAD”, afiadiendo que,
para ambos envases se menciona en la fila siguiente las caracteristicas de los
mismos.

ii) Asimismo, sostiene que la Entidad no ha requerido en ningin extremo que las
caracteristicas del envase estén descritas como pruebas de ensayo, o que, deba
sefialarse normas nacionales, internacionales o propias para su comprobacién.

iii) Por tanto, concluye que su certificado de analisis se encuentra debidamente
autorizado por la entidad competente, es decir por la DIGEMID, quien ha

revisado, validado y aprobado dicha informacidn.

iv) Por ultimo, refiere haber demostrado objetivamente el cumplimiento de lo
requerido por la Entidad y las bases integradas.
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Sobre el supuesto que el Certificado de Andlisis presentado no cumple con lo requerido
por la entidad en lo referente a “la prueba de citotoxicidad”.

V) Sefiala que su certificado de andlisis si cumple lo requerido en las bases
integradas. Asi, sefiala que la prueba de citotoxicidad se efectua siguiendo los
lineamientos de la norma ISO 10993-5, donde el desarrollo de prueba, criterios
de evaluacidn, andlisis de resultados, evidencias y mas afines, se registran en el
informe de prueba de biocompatibilidad; agrega que, los resultados de dicha
prueba pueden ser cualitativos o cuantitativos, y la expresién técnica de estos
es en base a su reactividad, al grado de reactividad, a la condiciéon de los
cultivos, y a la descripciéon de la zona de reactividad.

vi) Asimismo, refiere que las expresiones consignadas en los certificados de
analisis como especificacion y resultado de prueba, no son iguales a las que se
encuentran en los informes de prueba de estudios de biocompatibilidad; no
obstante, estds son aceptadas por las entidades reguladoras porque resumen
la condicidn biolégica de un determinado articulo de prueba, considerando
expresiones comunes para resultado de prueba: “no debe ser citotdxico” o “no
debe presentar citotoxicidad” o “no presenta citotoxicidad” o “no citotoxico” o
“no representa potencial citotoxico”.

vii) También indica que, en su caso la especificacion y resultado son iguales, debido
a que el resultado de prueba segun el Informe de Ensayo de Biocompatibilidad
fue realizado en un extracto del articulo de prueba (muestra representativa de
un lote “X”); arrojando: “el extracto del articulo de prueba no mostro toxicidad
potencial para las células xyz” por tanto, para los demads lotes no sujetos a
prueba, el fabricante afirma no debe presentar citotoxicidad, que es lo mismo
a decir no citotoxico. Es decir que cuando el certificado sea sometido a control
de calidad por cualquier otro centro de control, autoridad reguladora o
importador, se demostrara que el producto no tiene evidencia de citotoxicidad,
tal y como lo afirma el fabricante (no debe presentar citotoxicidad).

viii)  Por tanto, refiere que su certificado de analisis valido, es claro y objetivo, pues
lo alli indicado equivale a afirmar que “no es citotdxico” o “no citotdxico” o

similares.

ix) Por tanto, refiere que debe declararse infundado el recurso de apelacion
interpuesto.
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6. Maediante escrito N° 2, presentado el 12 de agosto de 2024, el Adjudicatario formuld
argumentos adicionales, solicitando se tengan en cuenta al momento de emitir
pronunciamiento.

7. Através del Escrito N° 01, presentado el 13 de agosto de 2024, |la Entidad remitio, entre
otros documentos, el Informe  N°  00000710-2024-SGDNCDEM-GECBE-
CEABE/ESSALUD, por el cual formulé argumentos adicionales consistente en lo
siguiente:

Sobre el supuesto que el Certificado de Andlisis presentado no cumple con lo requerido
por la entidad en lo referente a “la prueba de citotoxicidad”.

i) Refiere que a través del certificado de analisis N° 2024-00118 presentado por
el Adjudicatario se puede evidenciar que ha realizado la prueba de
citotoxicidad, refiriendo la norma técnica a la que se acoge, la especificacion
y el resultado que se presenta como “no debe presentar citotoxicidad”.

ii)  Siendo asi, concluyen que el Adjudicatario si cumple con lo senalado en las
bases del presente procedimiento referente a la condiciéon bioldgica
“atoxico”.

Sobre el supuesto que el Certificado de Andlisis presentado no cumple con lo requerido
por la entidad en lo referente a “caracteristicas de envase”

iii) Refiere que la oferta del Adjudicatario acredita lo requerido en las
caracteristicas y envase mediato segun lo referido en la ficha técnica, ademas
menciona las normas a las que se acoge.

iv)  Asimismo, precisa que, para caracteristicas como envases exentos de
particulas extranas, rebabas y aristas cortantes no se requiere precisar una
norma o resultado debido a que no es una caracteristica técnica.

v)  Asuvez, indica que la oferta del Adjudicatario cumple con lo requerido en las

bases integradas, referente a acreditar la especificacion técnica “De la
presentacion: (i) Caracteristicas y (ii) envase inmediato”.
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vi)  Por tanto, el Adjudicatario cumple con presentar el certificado de analisis
(protocolo de andlisis) y la metodologia analitica, de conformidad con lo
establecido en las bases integradas del procedimiento de seleccidn.

Con Decreto del 13 de agosto de 2024, se dispuso tener por apersonado al
Adjudicatario en calidad de tercero administrado y por absuelto el traslado del recurso
de apelacion.

Con Decreto del 13 de agosto de 2024, se dejo a consideracion de la Sala los
argumentos adicionales expuesto por el Adjudicatario.

Con Decreto del 13 de agosto de 2024, se dispuso remitir el expediente a la Primera
Sala para que resuelva, siendo recibido por la vocal ponente el 14 de ese mismo mes y
afo.

Con Decreto del 15 de agosto de 2024, se dejd a consideracion de la Sala la informacién
adicional remitida por la Entidad a través de su escrito N° 1.

Con Decreto del 16 de agosto de 2024, se programo audiencia publica para el 22 de
ese mismo mes y afio.

Mediante Escrito N° 3, presentada el 20 de agosto de 2024, el Adjudicatario designdy
acreditd a sus representantes para que efectlen el uso de la palabra en la audiencia
publica programada.

Mediante Escrito N° 3, presentada el 20 de agosto de 2024, el Impugnante designd y
acreditd a su representante para que efectue el uso de la palabra en la audiencia
publica programada.

Con Escrito N° 02, presentado el 21 de agosto de 2024 ante la Mesa de Partes del
Tribunal, la Entidad designd y acreditd a sus representantes para que efectien el uso
de la palabra en la audiencia publica programada.

Mediante Escrito N° 4, presentado el 21 de agosto de 2024, el Impugnante formulé
argumentos adicionales, solicitando se tengan en cuenta al momento de emitir

pronunciamiento.

El 22 de agosto de 2024, se llevd a cabo la audiencia publica con la participacién de los
representantes del Impugnante, la Entidad y el Adjudicatario.
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Con Decreto del 22 de agosto de 2024, se requirid lo siguiente:

“...)
A. A LA DIGEMID.

El postor LANESA SAC, en su recurso de apelacion alega que el postor ALKHOFAR SOCIEDAD ANONIMA
CERRADA, presenta el Certificado de Andlisis 2024-00118, el mismo que no evidencia andlisis o ensayo
realizado sobre las caracteristicas del envase, asi como los resultados obtenidos, por lo que sirvase:

- Teniendo en cuenta que, en el mencionado certificado de andlisis, la empresa Alkhofar Sociedad
Andnima Cerrada ha sefialado que para la prueba de citotoxicidad ha aplicado como método de
referencia la norma ISO 10993-5:2009; en ese sentido, sirvase indicar cudl/cudles es/son el/los posible(s)
resultado(s) obtenido(s) a partir de la aplicacidn de dicho método de referencia.

- Teniendo en cuenta que el postor Alkhofar Sociedad Andnima Cerrada, ha sefialado como resultado de
la prueba de citotoxicidad, que el producto ofertado (gasa absorbente estéril) “no debe presentar
citotoxicidad”; sirvase indicar si en el marco de la aplicacion de la norma ISO 10993-5:2009, dicha
respuesta constituye un resultado vdlido y previsto en la norma ISO antes mencionada; en todo caso,
sirvase indicar cuales son los resultados que pueden obtenerse a partir de la aplicacion de la referida
norma ISO como método de referencia.

- De otro lado, considerando el Registro Sanitario N° DM27100E presentado por el postor ALKHOFAR
SOCIEDAD ANONIMA CERRADA como parte de su oferta; sirvase indicar si corresponderia que en el
certificado de andlisis 2024-00118 (que debe ser emitido de conformidad con el registro sanitario), de
todos modos considere la metodologia y/o procedimiento (norma o método de referencia, especificacion
y resultados), respecto de las caracteristicas referidas a la presentacion del producto ofertado (envase).

(...)

B. AL SEGURO SOCIAL DE SALUD.

Considerando que en el 4.4. de las bases integradas del procedimiento de seleccion se especifica respecto
al Certificado de Andlisis del Dispositivo Médico (Protocolo de Andlisis) lo siguiente: “(...) Documento que
sefiala los andlisis realizados en todos sus componentes, las especificaciones técnicas, los limites y los
resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional, segun lo autorizado en su Registro Sanitario (...)”
Y que, respecto de ello, el postor LANESA SAC, en su recurso de apelacion alega que el postor ALKHOFAR
SOCIEDAD ANONIMA CERRADA, presenta el Certificado de Andlisis 2024-00118, el mismo que no
evidencia andlisis o ensayo realizado sobre las caracteristicas del envase, asi como los resultados
obtenidos, por lo que, se le REQUIERE lo siguiente:

- Considerando que tanto en Audiencia Publica como en su Informe N° 00000711-2024-SGDNCDEM-
GECBE-CEABE/ESSALUD indicaron lo siguiente: “(...) Seguin el numeral 14 del Anexo N° 1 del DS 016-2011-
SA, sefiala que en el certificado de andlisis se deben sefialar los limites y resultados obtenidos del
dispositivo médico y todos sus componentes, garantizando la calidad del producto o dispositivo
médico. Mas no sefala que los envases mediato e inmediato deben ser sometidos a dicho
control (...)”; sirvase explicar de forma clara y precisa en que parte del DS 016-2011-SA o de ser el
caso de las bases integradas se especifica que el certificado de andlisis no comprende que los envases
mediato e inmediato deben ser sometidos a control y que, por ende, no corresponde que el certificado
de andlisis comprenda los resultados obtenidos del envase.
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- Informar de forma clara y precisa el sustento, dentro de las Bases Definitivas y/o norma aplicable,
respecto a si la “evidencia de andlisis o ensayo y resultados” respecto al envase han sido excluidos del
Certificado de Andlisis 2024-00118, o si no corresponde que ello se especifique en el certificado; en
cualquiera de los casos sirvase indicar el documento que lo sustenta.

()"

Con Decreto del 22 de agosto de 2024, se dejé a consideracidon de la Sala, los
argumentos adicionales formulado por el Impugnante a través de su escrito N° 4,
presentado el 21 de agosto de 2024.

Mediante Escrito N° 4, presentado el 23 de agosto de 2024 por el Adjudicatario, se
remitieron argumentos adicionales para mejor resolver.

Mediante Decreto del 26 de agosto de 2024, se dejé a consideracion de la Sala, el
Escrito N° 4, presentado por el Adjudicatario.

Mediante Escrito N° 5, presentado el 27 de agosto de 2024, el Impugnante remitid
medios probatorios que sustentan sus alegaciones.

Mediante Escrito N° 6, presentado el 28 de agosto de 2024, el Impugnante remitid
argumentos adicionales para mejor resolver.

Através del Escrito N° 3, presentado el 28 de agosto de 2024, en atencion a lo solicitado
por Decreto del 22 de agosto de 2024, la Entidad remitié el Informe N° 00000747-2024-
SGDNCDEM-GECBE-CEABE/ESSALUD, del 27 de ese mismo mes y afio, indicando que
en ningun extremo de lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011-SA, sus
modificatorias vigentes y las normas internacionales, se incluye a los envases mediato
e inmediato como componentes.

Mediante Escrito N° 5, presentado el 28 de agosto de 2024, el Adjudicatario formuld
argumentos adicionales, solicitando se tengan en cuenta al momento de emitir
pronunciamiento.

Con Decreto del 28 de agosto de 2024, se declaré el expediente listo para resolver.
A través del Oficio N° 1617-2024-DIGEMID-DG-EA/MINSA, presentado el 29 de agosto
de 2024, la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID informé

gue no se envio el requerimiento de informacidn solicitado, motivo por el cual no fue
posible absolver consulta alguna.
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Con Decreto del 29 de agosto de 2024, se dejé a consideracidon de la Sala, los
argumentos adicionales formulado por el Impugnante a través de sus escrito N° 5y 6,
presentados el 27 y 28 de agosto de 2024, respectivamente.

Con Decreto del 29 de agosto de 2024, se dejé a consideracidon de la Sala, los
argumentos adicionales formulado por el Adjudicatario a través de su escrito N° 5,
presentado el 28 de ese mismo mes y afio.

Mediante Decreto del 03 de setiembre de 2024, se comunicéd que la cedula de
notificacién fue enviada a DIGEMID con la informacién para que pueda absolver la
consulta el dia 02.09.2024 por el canal Digital de Mesa de Partes.

Mediante Escrito N° 6, presentado el 3 de setiembre de 2024, el Adjudicatario formulé
argumentos adicionales, solicitando se tengan en cuenta al momento de emitir
pronunciamiento.

Mediante Escrito N° 7, presentado el 4 de setiembre de 2024, el Impugnante formulé
argumentos adicionales, solicitando se tengan en cuenta al momento de emitir
pronunciamiento.

Mediante Oficio N° 1653-2024-DIGEMID-DG-EA/MINSA, presentado el 04 de
setiembre de 2024, DIGEMID, remitio la Nota Informativa N° 266-2024-DIGEMID-
DDMP-EDM/MISA, que dio atencion a la informacion solicitada por este Colegiado
mediante Decreto de 22 de agosto de 2024.

Mediante Escrito N° 8, presentado el 5 de setiembre de 2024, el Impugnante formulé
argumentos adicionales, solicitando se tengan en cuenta al momento de emitir
pronunciamiento.

Con Decreto del 5 de setiembre de 2024, se dejé a consideracion de la Sala, los
argumentos adicionales formulado por el Impugnante a través de su escrito N° 7,
presentado el 4 de ese mismo mes y afio.

Con Decreto del 5 de setiembre de 2024, se dejé a consideracién de la Sala, los

argumentos adicionales formulado por el Impugnante a través de su escrito N° 8,
presentado en la misma fecha.
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Con Decreto del 5 de setiembre de 2024, se dejé a consideracion de la Sala, los
argumentos adicionales formulado por el Adjudicatario a través de su escrito N° 6,
presentado el 3 de ese mismo mes y afio.

Mediante Escrito N° 7, presentado el 5 de setiembre de 2024, el Adjudicatario formulé
argumentos adicionales, solicitando se tengan en cuenta al momento de emitir
pronunciamiento.

FUNDAMENTACION:

Es materia del presente andlisis, el recurso de apelacion interpuesto por el Impugnante
en el marco del item N° 8 del procedimiento de seleccidn, convocado bajo la vigencia
de la Ley y el Reglamento, cuyas disposiciones son aplicables a la resolucién del
presente caso.

Procedencia del recurso.

El articulo 41 de la Ley, establece que las discrepancias que surjan entre la Entidad y
los participantes o postores en un procedimiento de seleccidn, y las que surjan en los
procedimientos para implementar o extender la vigencia de los Catdlogos Electrénicos
de Acuerdo Marco, solo 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.

Con relacién 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 pretension planteada a
través del recurso.

En ese sentido, a efectos de verificar la procedencia del recurso de apelacidn, es

pertinente remitirnos a las causales de improcedencia enumeradas en el articulo 123
del Reglamento.
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a) La Entidad o el Tribunal, segun corresponda, carezcan de competencia para resolverlo.

3.

b)

El inciso 117.1 del articulo 117 del Reglamento, delimita la competencia para conocer
el recurso de apelacidn, estableciendo que dicho recurso es conocido y resuelto por el
Tribunal cuando se trata de procedimientos de seleccidn cuyo valor estimado o
referencial es superior a cincuenta (50) UIT!, asi como de procedimientos para
implementar o extender Catédlogos Electrénicos de Acuerdo Marco.

Asimismo, el inciso 117.2 del mismo articulo prevé que en los procedimientos de
seleccidon segln relacidon de items, incluso los derivados de uno desierto, el valor
estimado o valor referencial total del procedimiento original determina ante quién se
presenta el recurso de apelacion.

Bajo tales premisas normativas, considerando que en el presente caso el recurso de
apelacién ha sido interpuesto en el marco de una licitacion publica por relacién de
items, cuyo valor estimado total es de S/ 43’594,953.96 (cuarenta y tres millones
quinientos noventa y cuatro mil novecientos cincuentay tres con 96/100 soles), resulta
gue dicho monto es superior a 50 UIT, por lo que este Tribunal es competente para
conocerlo.

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

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

En el caso concreto, se aprecia que el recurso de apelacién no ha sido interpuesto
contra alguno de los actos que no son impugnables, pues el Impugnante ha sometido
a controversia el otorgamiento de la buena pro del item N° 8 del procedimiento de
seleccion al Adjudicatario.

1 Conforme al valor de la UIT (S/ 5,150.00) para el afio 2024, en que fue convocado el procedimiento de seleccién objeto
de impugnacion.
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c) Sea interpuesto fuera del plazo.

5. Elinciso 119.1 del articulo 119 del Reglamento establece que la apelacion contra el
otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad a ella se
interpone dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro. En el caso de adjudicaciones simplificadas, seleccion de
consultores individuales y comparacion de precios, la apelacidn se presenta dentro de
los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse notificado el otorgamiento de la buena
pro.

En ese sentido, de la revision del SEACE se aprecia que el otorgamiento de la buena
pro del item N° 8 al Adjudicatario fue notificado el 12 de julio de 2024; por lo tanto, en
aplicacion de lo dispuesto en el precitado articulo, el Impugnante contaba con plazo
de ocho (8) dias habiles para interponer su recurso de apelacién, esto es, hasta el 25
de julio de 20242.

Siendo asi, de la revisién del expediente se aprecia que el recurso de apelacién fue
interpuesto mediante el Escrito N° 1 que el Impugnante presenté el 25 de julio de 2024
en la Mesa de Partes del Tribunal (subsanado con el Escrito N° 2 presentado el 31 del
mismo mes y ano), esto es, dentro del plazo legal.

d) El que suscriba el recurso no sea el Impugnante o su representante.

6. De la revision del recurso de apelacidn interpuesto, se aprecia que éste aparece
suscrito por el representante del Impugnante, esto es, por su gerente general, sefior
Amin Mohammed Issa Heifa, de conformidad con la informacién del certificado de
vigencia de poder, cuya copia obra en el expediente.

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

7. De los actuados que obran en el expediente administrativo, a la fecha, no se advierte
ningun elemento a partir del cual puede inferirse y determinarse que el Impugnante
se encuentra impedido de participar en procedimiento de seleccién y contratar con el
Estado.

2 Considerando que el dia 23 de julio de 2024 fue declarado feriado.

Pagina 13 de 40



A DE
QBUCA DEL o,
& R

2l PERU | Ministerio

/)

g)

h)

10.

11.

12,

13.

Organismo

del Estado

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N° 03048-2024-TCE-S1

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 puede inferirse y determinarse que el Impugnante
se encuentra incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

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

El Impugnante cuenta con interés para obrar y legitimidad procesal para impugnar el
otorgamiento de la buena pro, pues ocupd el segundo lugar en el orden de prelacidony
mantiene su condicién de postor.

Sea interpuesto por el postor ganador de la buena pro.

En el caso concreto, el Impugnante no es el ganador de la buena pro, pues ocupé el
segundo lugar en el orden de prelacién.

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

Cabe indicar que, a través de su recurso de apelacién, el Impugnante ha solicitado que
se declare no admitida la oferta del Adjudicatario, se revoque el otorgamiento de la
buena pro del item N° 8 al Adjudicatario y se le otorgue la buena pro del item N° §;
petitorio que guarda conexidn logica con los hechos expuestos en el recurso.

Por las consideraciones expuestas, no se advierte la concurrencia de alguna de las
causales de improcedencia previstas en el articulo 123 del Reglamento; por lo que
corresponde emitir pronunciamiento sobre los asuntos de fondo propuestos.
Petitorio.

El Impugnante solicita a este Tribunal que:

e Se declare no admitida la oferta del Adjudicatario.

e Serevoque el otorgamiento de la buena pro del item N° 8 al Adjudicatario.
e Se le otorgue la buena pro del item N° 8.
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C.  Fijacién de puntos controvertidos.

14. Habiéndose verificado la procedencia del recurso presentado y del petitorio sefialado
de forma precedente, corresponde efectuar el analisis de fondo, para lo cual cabe fijar
los puntos controvertidos que deben desarrollarse. En ese sentido, es preciso tener en
consideracion lo establecido en el literal b) del numeral 126.1 del articulo 126 del
Reglamento, en virtud del cual “las partes formulan sus pretensiones y ofrecen los
medios probatorios en el escrito que contiene el recurso de apelacion o al absolver
traslado, segun corresponda, presentados dentro del plazo previsto. La determinacion
de puntos controvertidos se sujeta a lo expuesto por las partes en dichos escritos, sin
perjuicio de la presentacion de pruebas y documentos adicionales que coadyuven a la
resolucion de dicho procedimiento”.

Asimismo, debe considerarse el literal a) del numeral 126.1 del articulo 126 del
Reglamento, en virtud del cual “al admitir el recurso, el Tribunal notifica a través del
SEACE el recurso de apelacion y sus anexos, a efectos que, dentro de un plazo no mayor
de tres (3) dias hdbiles, (...) el postor o postores distintos al impugnante que pudieran
verse afectados con la resolucion del Tribunal absuelvan el traslado del recurso”
(subrayado nuestro).

Dicha disposicidn resulta concordante con lo dispuesto en el literal b) del articulo 127
del Reglamento, en virtud del cual la resolucion expedida por el Tribunal que se
pronuncie sobre el recurso de apelacidon debe contener, entre otra informacién, “la
determinacion de los puntos controvertidos definidos segun los hechos alegados por el
impugnante en su recurso y por los demds intervinientes en el procedimiento de
impugnacion al absolver oportunamente el traslado del recurso de apelacion”.

Ahora bien, de conformidad con lo establecido en el numeral 126.2 del articulo 126 del
Reglamento, “todos los actos que emita el Tribunal en el trdmite del recurso de
apelacion se notifican a las partes a través del SEACE o del Sistema Informdtico del
Tribunal”.

15. En este punto, cabe sefialar que el recurso de apelacién fue notificado a la Entidad y a
los demds postores el 5 de agosto de 2024 a través del SEACE, razén por la cual los
postores con interés legitimo que pudieran verse afectados con la decision del Tribunal
tenian hasta el 9 de agosto de 20243 para absolverlo.

Al respecto, de la revision del expediente se aprecia que el Adjudicatario se apersond

3 Considerando que el dia 06 de agosto de 2024, fue declarado feriado.
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al presente procedimiento mediante el Escrito N° 1 que presentd el 9 de agosto de
2024; es decir, dentro del plazo legal con que contaba para proponer puntos
controvertidos; no obstante, de la revision de dicho escrito no se aprecia que haya
planteado puntos controvertidos adicionales a los propuestos por el Impugnante.

Por otro lado, los cuestionamientos formulados por el Adjudicatario a la oferta del
Impugnante, a través de su escrito N° 2 presentado el 12 de agosto de 2024, deviene
en extempordneo, por haber sido presentados fuera del plazo otorgado en el literal a)
del numeral 126.1 del articulo 126 del Reglamento.

Sin perjuicio de ello, los argumentos que el Adjudicatario ha presentado para rebatir
los cuestionamientos en contra de su oferta seran valorados en salvaguarda de su
derecho de defensa.

En consecuencia, los puntos controvertidos consisten en determinar:

i. Si el Adjudicatario cumple con acreditar que el producto ofertado en el item N°
8 cumple con la condicién bioldgica “atoxico”, conforme a lo dispuesto en las
bases integradas definitivas.

ii. Si el Adjudicatario cumple con la caracteristica referida a la presentacion
(envase) del producto ofertado en el item N° 8, conforme a lo requerido en las
bases integradas definitivas.

iii. Sicorresponde otorgar la buena pro del item N° 8 al Impugnante.

Analisis.

Consideraciones previas:

17.

Como marco referencial, es preciso tener en cuenta que el analisis que efectle este
Tribunal debe tener como regla que la finalidad de la normativa de contrataciones
publicas no es otra que las Entidades adquieran bienes, servicios y obras, maximizando
el valor de los recursos publicos que se invierten bajo el enfoque de gestién por
resultados, de tal manera que éstas se efectien en forma oportuna y bajo las mejores
condiciones de precio y calidad, a través del cumplimiento de los principios regulados
en la Ley.
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Debe destacarse que el procedimiento administrativo se rige por principios, que
constituyen elementos que el legislador ha considerado bdasicos, por un lado, para
encausar y delimitar la actuacion de la Administracion y de los administrados en todo
procedimiento y, por el otro, para controlar la discrecionalidad de la Administracién
en la interpretacion de las normas aplicables, en la integracidn 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.

Asi, cabe mencionar que, en atencion al principio de transparencia, las Entidades
deben proporcionar informacién clara y coherente con el fin que el proceso de
contratacién sea comprendido por los proveedores garantizando la libertad de
concurrencia, y se desarrolle bajo condiciones de igualdad de trato, objetividad e
imparcialidad; este principio respeta las excepciones establecidas en el ordenamiento
juridico. Mientras que, en virtud del principio de libertad de concurrencia, las Entidades
deben promover el libre acceso y participacion de proveedores en los procesos de
contratacién que realicen, evitando exigencias y formalidades costosas e innecesarias;
asi como el principio de competencia, conforme al cual los procesos de contratacion
deben incluir disposiciones que permitan establecer condiciones de competencia
efectiva y obtener la oferta mas ventajosa para satisfacer el interés publico que
subyace a la contratacion.

También es oportuno senalar que las bases integradas constituyen las reglas del
procedimiento de seleccion y es en funcién de ellas que debe efectuarse la admisidn,
evaluacién y calificacion de las ofertas, quedando tanto las Entidades como los
postores sujetos a sus disposiciones.

A partir de lo expuesto, tenemos que las bases de un procedimiento de seleccion
deben poseer la informacidn basica requerida en la normativa de contrataciones del
Estado, entre ella los requisitos de admisidn, factores de evaluacidn y requisitos de
calificacion, con la finalidad que la Entidad pueda elegir la mejor oferta sobre la base
de criterios y calificaciones objetivas, sustentadas y accesibles a los postores, que
redunden en una oferta de calidad y al mejor costo para el Estado, constituyendo un
pardmetro objetivo, claro, fijo y predecible de actuacién de la autoridad
administrativa, que tiene como objetivo evitar conductas revestidas de subjetividad
gue puedan ulteriormente desembocar en situaciones arbitrarias, asegurando con ello
un marco de seguridad juridica.
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Es preciso recordar que las exigencias de orden formal y sustancial que la normativa
prevea o cuya aplicacién surja a partir de su interpretaciéon, deben obedecer a la
necesidad de asegurar el escenario mas idéneo en el que, dentro de un contexto de
libre competencia, se equilibre el dptimo uso de los recursos publicos y se garantice el
pleno ejercicio del derecho de las personas naturales y juridicas para participar como
proveedores del Estado.

Ahora bien, segln lo establecido en el articulo 16 de la Ley, el drea usuaria debe
requerir los bienes, servicios u obras a contratar, siendo responsable de formular las
especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico,
respectivamente, asi como los requisitos de calificacion; ademas de justificar la
finalidad publica de la contratacién. Asimismo, los bienes, servicios u obras que se
requieran deben estar orientados al cumplimiento de las funciones de la Entidad, y las
especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben
formularse de forma objetiva y precisa, proporcionando acceso en condiciones de
igualdad al proceso de contratacion, sin la creacién de obstaculos ni direccionamiento
gue perjudiguen la competencia en el mismo.

En concordancia con lo sefialado, el numeral 73.2 del articulo 73 del Reglamento
establece que, “para la admision de las ofertas, el comité de seleccion verifica la
presentacion de los documentos requeridos en los literales a), b), c), e) y f) del articulo
52 y determina si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales
y condiciones de las especificaciones técnicas especificadas en las bases. De no cumplir
con lo requerido, la oferta se considera no admitida”.

Adicionalmente, el numeral 75.1 del articulo 75 del Reglamento sefiala que, luego de
culminada la evaluacion, el comité de seleccidn califica a los postores que obtuvieron
el primer y segundo lugar, segun el orden de prelacion, verificando que cumplan con
los requisitos de calificacidn especificados en las bases. La oferta del postor que no
cumpla con dichos requisitos es descalificada. El numeral 75.2 del mismo articulo
dispone que si alguno de los dos (2) postores no cumple con los requisitos de
calificacion, el comité de seleccion verifica los requisitos de calificacién de los postores
admitidos, segln el orden de prelacion obtenido en la evaluacién, hasta identificar dos
(2) postores que cumplan con ellos; salvo que, de la revisién de las ofertas, solo se
pueda identificar una (1) que cumpla con tales requisitos.

De las disposiciones glosadas, se desprende que, de manera previa a la evaluacion de

las ofertas, debe determinarse el cumplimiento de las caracteristicas y/o requisitos
funcionales y condiciones de las especificaciones técnicas, cuya funcién es asegurar a
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la Entidad que la propuesta del postor garantiza estandares minimos de idoneidad para
proveer o ejecutar adecuadamente el bien o servicio objeto de la contratacién,
habilitando con ello las propuestas que ingresaran en competencia y a las que se
aplicardn los factores de evaluacién para, finalmente, adjudicar la buena pro, a la mejor
oferta de la evaluacion que cumpla con los requisitos de calificacién.

Tanto la Entidad como los postores estan obligados a cumplir con lo establecido en las
bases integradas; tal es asi que la Entidad tiene el deber de evaluar las propuestas
conforme a las especificaciones técnicas y criterios objetivos de evaluacién detallados
en ellas, mientras que los postores que aspiran a obtener un resultado favorable en el
procedimiento deben presentar la documentacién que estas exigen.

23. Ental sentido, tomando como premisa los lineamientos antes indicados, este Tribunal
se avocara al analisis de los puntos controvertidos fijados.

Primer punto controvertido: Determinar si el Adjudicatario acredita que el producto
ofertado en el item N° 8 cumple con la condicidon biolégica “atoxico”, conforme a lo
dispuesto en las bases integradas.

24. Uno de los cuestionamientos que el Impugnante formula contra la oferta del
Adjudicatario, esta relacionado con el supuesto incumplimiento de la acreditaciéon de
una especificacion técnica del producto que propone para el item impugnado, es decir,
con la condicidn bioldgica de “atoxico”.

Al respecto, sefiala que en el Certificado de Analisis N° 2024-000118, que obra en la
oferta del Adjudicatario, se advierten observaciones que ameritarian la no admisién
de la misma, dado que, respecto de la prueba referida a la citotoxicidad, se ha indicado
como resultado obtenido: “no debe presentar citotoxicidad”, lo cual corresponde a
una afirmacién de un hecho que se desarrollara en el futuro; es decir, al dia de hoy, el
resultado no afirma que el producto ofertado no contiene citotoxicidad, por lo que no
se ha cumplido con realizar la referida prueba.

En ese sentido, sostiene que el certificado mencionado no cumple con lo establecido
en los numerales 4.4. y 4.5. del Capitulo Il de las especificaciones técnicas, al no
haberse indicado un resultado vdlido que afirme que el producto ofertado esté libre
de citotoxicidad, mds aun si no se ha incluido el resultado de la prueba analitica
realizada de acuerdo con la norma técnica.
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Agrega que toda informacidn contenida en la oferta debe ser objetiva, clara, precisa 'y
congruente entre si; por el contrario, el Adjudicatario ha presentado una oferta
ambigua e imprecisa, que imposibilita tener certeza del alcance real de la misma, por
lo que no corresponde al comité de seleccién y al Tribunal, interpretar el alcance de
una oferta, esclarecer ambigliedades o precisar contradicciones o imprecisiones.

Concluye que, el Adjudicatario no ha cumplido con el requisito de admision referido al
certificado de andlisis, conforme a lo solicitado en las bases integradas, por lo que
corresponde que su oferta sea declarada no admitida.

25. El Adjudicatario, por su parte sefala que su certificado de analisis si cumple con lo
requerido en las bases integradas. Asi, sefiala que la prueba de citotoxicidad se efectua
siguiendo los lineamientos de la norma ISO 10993-5, donde el desarrollo de prueba,
criterios de evaluacion, andlisis de resultados, evidencias y mas afines, se registran en
el informe de prueba de biocompatibilidad; agrega que los resultados de dicha prueba
pueden ser cualitativos o cuantitativos, y la expresidn técnica de estos es en base a su
reactividad, al grado de reactividad, a la condicién de los cultivos, y a la descripcion de
la zona de reactividad.

Asimismo, refiere que las expresiones consignadas en los certificados de analisis como
especificacion y resultado de prueba, no son iguales a las que se encuentran en los
informes de prueba de estudios de biocompatibilidad; no obstante, estas son
aceptadas por las entidades reguladoras porque resumen la condicién bioldgica de un
determinado articulo de prueba, considerando expresiones comunes para resultado
de prueba: “no debe ser citotdxico” o “no debe presentar citotoxicidad” o “no presenta
citotoxicidad” o “no citotdxico” o “no representa potencial citotoxico”.

Al respecto, sostiene que en su caso la especificacidn y resultado son iguales, debido a
gue el resultado de prueba segun el Informe de Ensayo de Biocompatibilidad fue
realizado en un extracto del articulo de prueba (muestra representativa de un lote
“X"); arrojando: “el extracto del articulo de prueba no mostro toxicidad potencial para
las células xyz” por tanto, para los demas lotes no sujetos a prueba, el fabricante afirma
no debe presentar citotoxicidad, que es lo mismo a decir no citotéxico. Es decir, que
cuando el certificado sea sometido a control de calidad por cualquier otro centro de
control, autoridad reguladora o importador, se demostrara que el producto no tiene
evidencia de citotoxicidad, tal y como lo afirma el fabricante (no debe presentar
citotoxicidad).
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Por tanto, refiere que su certificado de analisis valido, es claro y objetivo, pues lo alli
indicado equivale a afirmar que “no es citotéxico” o “no citotdxico” o similares.

Por tanto, refiere que debe declararse infundado el recurso de apelacidn interpuesto.

Por su parte, la Entidad sefiala que, de la revisidn de las bases integradas definitivas, la
ficha técnica del IETSI, en el numeral 8. Condicién Bioldgica, precisa que el producto
sea atoxico.

Asimismo, refiere que a través del Certificado de Analisis N° 2024-00118 presentado
por el Adjudicatario, se puede evidenciar que ha realizado la prueba de citotoxicidad,
refiriendo la norma técnica a la que se acoge, la especificacién y el resultado que se
presenta como “No debe presentar citotoxicidad”.

Siendo asi, concluyen que el Adjudicatario si cumple con lo sefialado en las bases del
presente procedimiento referente a la condicién bioldgica “atéxico”.

Atendiendo a lo expuesto, y a fin de esclarecer el cuestionamiento formulado, cabe
traer a colacién lo sefialado en las bases integradas definitivas 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 seleccidon al momento de evaluar
las ofertas y conducir el procedimiento.

Al respecto, se precisa que, mediante el literal e) del numeral 2.2.1.1 Documentos para
la admisidn de la oferta del Capitulo Il de la seccion especifica de las bases integradas
definitivas, se requiri6 como uno de los documentos de presentaciéon obligatoria lo
siguiente:

“(...)

e) Conforme a lo senalado en el numeral 4. DOCUMENTOS TECNICOS, de
presentacion obligatoria, del Requerimiento Técnico Minimo y Condiciones
Generales, el postor debe presentar copia simple de los siguientes documentos
en relacion al item al que participa.

4.1 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).
4.2 Cerificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

4 Certifico de Andlisis del dispositivo médico. (Protocolo de Analisis).
.5 Metodologia analitica.

.6 Manual de Instrucciones de Uso o Inserto.

.1 Rotulado de los envases mediato e inmediato.

4
)
4
4
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Conforme se aprecia, las bases integradas requirieron la presentacién de documentos
técnicos, entre los cuales, se detalla la presentacion del 4.4. Certificado de Analisis del
dispositivo médico (protocolo de analisis)

29. Enesalinea, se aprecia que, en el numeral 4.4. de los requerimientos técnicos minimos
y condiciones generales para la contratacién del suministro de dispositivos médicos de
las bases integradas definitivas, se precisoé lo siguiente:

4.4, El Certificado de Analisis del Dispositivo Médico (Protocolo de Analisis)

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

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

En el caso de producios esteriles, es obligatorio la presentacion del certificado de analisis, el cual debera
consignar la prueba de esterilidad; y el método de esterilizacion; en caso no indigue uno o ninguno de los dos,
debera adjuntar un cerlificado que acredife la prueba de esterilidad y/o método de esterilizacion faltante.

El certificado de analisis por ser un decumento tecnice debe ser refrendade (nombre, firma y sello) por el director
técnico de la empresa postora.

NOTA 1: La exigencia del certificado de analisis sera conforme a lo establecido en los articulos 124, 125, 126 y

127 del D.5 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

NOTA 2: Las normas nacionales, intemacionales o propias a |as gue se acoja el fabricante en el Certificado de
Analisis, deberan enconfrarse vigentes a la facha de fabricacion del dispositive medica.
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Conforme se aprecia, las bases integradas precisaron que el Certificado de Andlisis del
Dispositivo Médico (Protocolo de Andlisis) es un documento que sefiala, las
especificaciones técnicas, los limites y los resultados obtenidos en dichos analisis.

Ahora bien, cabe sefialar que, en las bases integradas, se incluyeron las fichas técnicas
de cada uno de los items que conforman el procedimiento de seleccién, en las cuales
se enumeran las caracteristicas y especificaciones que el area usuaria ha solicitado
para cada dispositivo. En el caso del item N° 8, como parte de las caracteristicas de la
presentacion de la “gasa grande de 10cm x 10 cm”, se establecié en la ficha técnica
IETSI — Cédigo MM-257, lo siguiente:

8. -Congdici4n Bialdgica:
o Estégil atéwido, hipsalorgénico.

9. Dimensfones; :
¢ Gasadoblada ferminadas10cm x10cm. ,
o Gasa extendida da 04 capas de 10cm x 40cm (+2emy -0.5¢m.)

Nétese que, de acuerdo a la Ficha Técnica de Dispositivos Médicos se dispuso respecto
a la condicién bioldgica en el rubro, lo siguiente: “B. Condicion Bioldgica: Estéril,
atoxico, hipo alergénico”

Siendo asi, y luego de haber fijado las condiciones establecidas en las bases,
corresponde verificar si el Adjudicatario cumplié con lo establecido en aquellas. Es asi
que, a folios 30 de su oferta, obra el certificado de analisis correspondiente al
dispositivo que dicho postor propone para el item impugnado, cuya parte pertinente
se reproduce a continuacién:
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N
Va4

ALLMED

ALLMED MEDICAL PRODUCTS CO., LTD
No. 18 Qixing Road, Majiadian Town, 443200
Zhijiang City, Hubei Provinee, (China)

CERTIFICADO DE ANALISIS N° 2024 - 00118

| PRODUCTO: Gasa Absorbente estéril | Modelo: 10 cm x 10 em - 16 bliegm

NORMAS DE CALIDAD ESTANDAR: | Lote: 20240118 o
| USP-NF 2023; EN 13018:2016; ISO 10993-11:2017; 1SO 10993-5-2009: 1SO Fecha de fabricacion: 18-01-2024
| 10993-10:2021; 1SO 10993-23.2021, Método latemo | Fecha de vencimiento: 18-01-2029
Fabricante: ALLMED MEDICAL PRODUCTS CO., LTD Fecha de andlisis: 18-01-2024 a1 02-02-2024
| DESCRIPCION: [ Dispositivo Médico esténil, constitudo como un lq’u!o'p‘hm_ de algoddn tipo VI, hidedfilo, blanco, absorbente, |

| de un solo uso, con nimeros de hilos ¥ pesos variables, sin hilo radiopaco. libre de hilachas y materiales extraflos
Se pucde presentar en varias longitudes y anchos, y estd destinado a cubrir, comprimir, limpiar henidas o
___. abrasiones y absorber exudados de la superficic corporal

" PRUEBA

|_Extendsda (4 capas)

Fisico - quimicas

00012

| NORMA 0 METODO ESPECIFICACION ~ RESULTADO
eten o RN ___DE REFERENCIA eul ELSEE S |
[Cimcergiopliee — — - comom-voe o R = el
Material USP-NF 2023 | Gasa'tipo V1 de Conforme
| | i o | Algodon 100% natural
| Acabado EN 13018:2016 Tejdo uniforme, de bordes ocultos, hibre de Conforme
RRAT | USP-NF 2023 pelusas o hilachas, coloe blanco, libre de manchas,
7 ) - |_pelusas u otros defectos
Peso e~ . USP-NF 2023 | 198 g/m* 2252 pim® 203 g'm’
Teids (3 ; - — ,
Trama ) 1 USP-NF 2023 “ 16 hibos (£ 2 hilos) por 2 54 cm 16 hilos por 2.54 cm
Urdimbre \ > i USP-NF 2023 |20 hilos (+ 2 hilos) por 2.54 ¢m 20 hilos por 2 54 ¢cm
| Absorbencia % | USP-NF2023 | <30 segundos 10 segundos
| _No prelavado | Método Interno ADS- | No peelavado No prelavado
| Olor | 0001,v2 | Inodoro Inodoro
| Dimensiones - E
| _Doblada terminada Método Intemo ADS- 10cm x 10 em 10cmx 10 em

[ 10.cm x 40 cm (+2cov-0.5 em)

[“Toxicidad Sistémica

| Presentacion

150 10993-112017

: Acido o alcali l 10 s¢ desarolla color rosado cn ninguma porcion Conforme
| Coatemido de algodon y Algodon 100%, libee de rayon Conforme
| Tayda - | i ;
|_Residuo incincrado | | _Miximo 0.16% = 0.01%
{ Dextrina 0 almidén | No se desarrolla color rojo. violeta m azul Conforme
|_Residuo seco e | Maximo 0.6% 0.02%
._Residuos de incineracidn | Maximo 0.89% 0.05%
| Matenia grasa | Miximo 0.7 % 0.16%
PrucbasBioldgieas sl LA 1 = ===
Estenlxdad USP-NF 2023 Esténl Esténl
. Estenlizado con Vapor Presurizado
L AN IO TGO A L -
: S e :
. Citotoxscidad ‘ I‘_\() 10993-5:2009 : No debe peesentar citotoxicidad Mc ::;(b;\‘:f;:w
|_Sensibilizacion cutinca IS0 10993-10:20214 No debe ser sensibilizante No sensibilizans
- TSOTOS 23 2021 O miante No imitante

No debe presentar toxicidsd sistémica

| No prescnta toxicidad |

Sistcmaca

Conforme se aprecia, el Adjudicatario a través de su Certificado de analisis N° 2024-
00118 precisé en el rubro “Pruebas Bioldgicas”, las pruebas de esterilidad y

Biocompatibilidad.

Asimismo, respecto a la Biocompatibilidad se hace referencia a las siguientes pruebas
i) citotoxicidad, ii) sensibilizacion cutdnea, iii) Irritacidn, y iv) toxicidad sistematica.

Nétese que, respecto a la prueba de citotoxicidad, el certificado de analisis N° 2024-
00118 indica como resultado lo siguiente “no debe presentar citotoxicidad”.
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32. En este punto, cabe recalcar que el Impugnante seiald en su recurso de apelacion que
el certificado de andlisis presentado por el Adjudicatario no cumple con acreditar la
prueba bioldgica-citotoxicidad, toda vez que se indica como resultado “no debe
presentar citotoxicidad”, afirmacién que implica una condiciéon futura o una
expectativa que no hace una referencia concreta a si el producto ofertado presenta o
no citotoxicidad, debiendo indicar un resultado concreto y medible.

33. Estando a lo indicado en el mencionado certificado de analisis, mediante Decreto del
22 de agosto de 2024, se solicitd a la Direcciéon General de Medicamentos, Insumos y
Drogas — DIGEMID* informar si lo sefialado en dicho documento, respecto de la prueba
de citotoxicidad (no debe presentar citotoxicidad) constituye un resultado vdlido y
previsto en norma ISO 10993-5:2009, de lo contrario, indicar los resultados que
pueden obtenerse a partir de la aplicacion de la referida norma ISO como método de
referencia.

34. En respuesta, mediante Nota Informativa N° 266-2024-DIGEMID-DDMP-EDM/MINSA,
presentada el 4 de setiembre del 2024 ante el Tribunal, la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas-DIGEMID, informd lo siguiente:

4 Autoridad nacional de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a los que hace referencia la Ley N° 29459,
Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Es la autoridad técnico-normativa a nivel nacional y
sectorial, responsable de proponer la regulacién y normar, asi como evaluar, ejecutar, controlar, fiscalizar, supervisar, vigilar, auditar,
certificar y acreditar en temas relacionados con lo establecido en la Ley N° 29459.
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NOTA INFORMATIVA N°_246  -2024-DIGEMID-DDMP-EDM/MINSA

MINSA - DIGE|

A :  Q.F. MOISES ELISEO MENDOCILLA RISCO RFCEPC i

Director General

Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas 0 L SEP 207
ASUNTO :  Solicitud de informacidn por la OSCE Hora: ]J- bfafvhml ----- g

EQUIPO DE ASE]

REFERENCIA : Expediente N* 24-100556-1 del 02-09-2024 (Tramite vi

(Cédula de Notificacién N* 66531/ 2024.TCE, Expediente 08090-2024-TCE)
FECHA : Lima, (4 SET. 207k

Nos dirigimos a usted, para saludarlo cordialmente y en relacidn a los documentes de la referencia,
mediante los cuales el encargado de Notificaciones de la Secretaria Tribunal de CONTRATACIONES
DEL ESTADO - OSCE informa scbre el procedimiento de Recurso de Apelacion interpuesto por
LANESA SAC contra SEGURO SOCIAL DE SALUD por recurso de apelacion (d.1 n®1444-d.s 344-
2018-e.f), segun proceso de seleccion Licitacion Pdblica/3-2022-ESSALUDICEABE  de
adguisicion/compra de 1, al item CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE
DOCE {12) MESES-MATERIAL MEDICO DE 16 ITEMS, DEVIENE DE LA NULIDAD DE LA
LICITACION PUBLICA N 03-2022-ESSALUD/CEABE-1.

En ese sentido solicita lo siguiente:

El postor LANESA SAC, en su recurso de apelacidn alega que el postor ALKHOFAR SOCIEDAD
ANONIMA CERRADA, presenta el Certificado de Analisis 2024-00118, el mismo que no evidencia
andlisis o ensayo realizado sobre las caracteristicas del envase, asi como los resultados obtenidos,
por lo que sirvase:

- Teniendo en cuenta que, en el mencionado certificado de andlisis, la empresa Alkhofar
Sociedad Anénima Cerrada ha sefialado que para la prueba de citotoxicidad ha aplicado como
método de referencia la norma ISO 10993-5:2009; en ese sentido, sirvase indicar cualfcudles
es/son elffos posible(s) resultado(s) obtenido(s) a partir de la aplicacion de dicho método de
referencia.

Al respecto, se informa que, la norma ISO 10993-5:2009 forma parte de la informacidn téeni
actualizada del Registro Sanitario DM27100E del citado producto, mediante la cual, el resultad
obiemdo seria "“Mo se debe presentar citotoxicidad” a la especificacion: "Mo se dabe present:
idad”

- Teniendo en cuenta que el postor Alkhofar Sociedad Anénima Cerrada, ha sefialado como
resultado de la prueba de citotoxicidad, que el producto ofertado (gasa absorbente astéril} “no
debe presentar citotoxicidad"; sirvase indicar si en el marco de la aplicacién de la norma ISO
10993-5:2009, dicha respuesta constituye un resultado vélido y previsto en la norma ISO antes
mancronada en todo caso, slrvase indicar cuales son !os resunadus que pueden obtenerse a

aplicacién de la de la norma ISO 10893-5:2009 como método de referencia son: “No se debe present

Al respecto de acuerdo a la consulta formulada, los resultados que pueden obtenerse a partir de
\ancrtutcm::ldad‘ “No presenta citotoxicidad®, "No es citotoxico”, “conforme”. ;-

T
Ao I

%]
-5

b,

Conforme se aprecia, ante la consulta realizada por este Colegiado, la DIGEMID
[autoridad que regula las politicas relacionadas al control y vigilancia de los dispositivos
médicos] ha informado que el resultado obtenido “no debe presentar citotoxicidad” si
corresponde a la especificacién “no debe presentar citotoxicidad”, es decir, que lo
colocado en el certificado de analisis del Adjudicatario respecto a la especificacion y
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resultado, de acuerdo a lo indicado por DIGEMID, si se encuentra acorde con la norma
ISO 10993-5:2009.

Asimismo, la DIGEMID ha informado que los resultados que pueden obtenerse a partir
de la norma ISO 10993-5:2009 (norma citada en el certificado de Analisis presentado
por el Adjudicatario), como método de referencia son: i) No se debe presentar
citotoxicidad, ii) no presenta citotoxicidad, iii) no es citotdxico, y iv) conforme.

Ahora bien, el Impugnante a través de su escrito N° 8 presentado el dia de la fecha,
sefiala que a través de su recurso impugnatorio cuestiona el incumplimiento por parte
del Adjudicatario de las bases integradas y del D.S. N° 016-2011-SA (cuestionamiento
principal).

Al respecto, es preciso recalcar lo establecido en la Nota N° 1 del numeral 4.4. [4.
Documentos Técnicos] del Capitulo Il de las bases integradas, en la cual expresamente
se establece que la exigencia del certificado de analisis sera conforme a lo establecido
en el D.S. 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

En ese sentido, cabe recordar que el D.S. 016-2011-SA, establece las disposiciones
reglamentarias de la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios — Ley N° 29459, por la cual se regula el registro, control y vigilancia
sanitaria de los referidos productos. Asimismo, en su articulo 4 establece que la
DIGEMID es la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios, y se encuentra encargada, entre otros, de realizar el control
y vigilancia sanitaria de los mismos.

Ahora bien, el Impugnante alega inconsistencias en la respuesta emitida por DIGEMID,
pues segun indica, no realiza un analisis a las normas internacionales reconocidas; no
obstante, lo que pretende el Impugnante es que este Colegiado soslaye lo informado
por DIGEMID, pese a que dicha institucidn es la encargada de regular las politicas
relacionadas al control y vigilancia de los dispositivos médicos, tal como lo dispone el
mismo D.S. 016-2011-SA.

En ese sentido, de lo aseverado por el Impugnante se advierte que, por un lado, insiste
en que el Adjudicatario no ha seguido lo establecido en el D.S. 016-2011 S.A y por esa
razén deberia no admitirse su oferta; sin embargo, por otro lado, rechaza lo informado
por DIGEMID respecto de lo sefialado en el certificado de analisis N° 2024-00118, pese
a que dicha autoridad es la responsable de definir y establecer las politicas
relacionadas al control y vigilancia de los dispositivos médicos (como es el caso del

Pagina 27 de 40



A DE
QBUCA DEL o,
& R

il xa PERU Ministerio

38.

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 03048-2024-TCE-S1

producto ofertado por el Adjudicatario). En consecuencia, en el presente caso, este
Colegiado estima que la informacién remitida por dicha autoridad nacional, si resulta
pertinente y relevante para determinar si el certificado de analisis del dispositivo
médico ofertado por el Adjudicatario cumple con lo requerido en las bases integradas
definitivas y en el D.S. 016-2011 S.A.

En ese sentido, y considerando que, el Certificado de Analisis N° 2024-00118,
presentado por el Adjudicatario, indica como resultado de la prueba de citotoxicidad
gue “no debe presentar citotoxicidad”, y siendo este resultado (segun lo informado por
la DIGEMID) considerado como valido, que se obtiene a partir de la aplicacién de la
norma ISO 10993-5:2009 (ISO citado en el certificado de Andlisis presentado por el
Adjudicatario), se puede colegir que el Certificado de Andlisis N° 2024-00118
presentado por el Adjudicatario, en este extremo, cumple con lo requerido en el
numeral 4.4. de los requerimientos técnicos minimos y condiciones generales para la
contratacién del suministro de dispositivos médicos de las bases integradas definitivas.
En consecuencia, corresponde declarar infundado el recurso de apelacion en este
extremo.

Segundo punto controvertido: Determinar si el Adjudicatario cumple con la caracteristica

referida a la presentacion (envase) del producto ofertado en el item N° 8, conforme a lo
requerido en las bases integradas definitivas.

39.

Otro de los cuestionamientos que el Impugnante formula contra la oferta del
Adjudicatario, esta relacionado a la caracteristica del envase (presentaciéon del
producto ofertado) indicado en su certificado de andlisis; pues, segun refiere, se limita
a enunciar algunas caracteristicas, sin hacer referencia a la norma técnica utilizada o al
resultado obtenido.

Al respecto, indica que el certificado de analisis presentado por el Adjudicatario no
cumple con lo establecido en el literal 4.4. del numeral 4 (Capitulo 1ll) de las Bases
Integradas Definitivas, pues de su contenido no se verifica algun andlisis o ensayo sobre
las caracteristicas relacionadas a la presentacién, solo se ha descrito las
especificaciones técnicas sin indicar los resultados analiticos obtenidos con la
metodologia apropiada, a fin de verificar lo requerido en las especificaciones técnicas
gue obran en las referidas bases para el certificado de analisis, como requisito de
admisibilidad de la oferta.
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Agrega que el envase que contiene el dispositivo médico estéril tiene como objetivo
proporcionar proteccidon fisica y conservar la esterilidad y su integridad hasta su
posterior uso.

Solicita tener en cuenta los pronunciamientos reiterados por el Tribunal, como la
Resolucién N° 0250-2024-TCE-S1 y N° 235-2022-TCE-S4.

A su turno, el Adjudicatario refiere que, en la parte final de su certificado de analisis,
se hace referencia a la presentacion del producto ofertado, precisandose respecto del
envase inmediato, que corresponde a “sobre de papel grado médico y ldmina de
PEAD”; y, el envase mediato corresponde a “bolsa de PEAD”, aiadiendo que, para
ambos envases, se menciona en la fila siguiente las caracteristicas de los mismos.

Al respecto, sostiene que la Entidad no ha requerido en ningln extremo que las
caracteristicas del envase estén descritas como pruebas de ensayo, o que deban
sefialarse normas nacionales, internacionales o propias para su comprobacién.

Por tanto, concluye que su certificado de andlisis se encuentra debidamente
autorizado por la entidad competente, es decir, por la DIGEMID, quien ha revisado,
validado y aprobado dicha informacion.

Por ultimo, refiere haber demostrado objetivamente el cumplimiento de lo requerido
por la Entidad y las Bases Integradas Definitivas.

Por su parte, la Entidad refiere que la oferta del Adjudicatario acredita lo requerido en
las caracteristicas y envase mediato segun lo requerido en la ficha técnica, ademas
menciona las normas a las que se acoge.

Asimismo, precisa que, para caracteristicas como envases exentos de particulas
extrafas, rebabas y aristas cortantes, no se requiere precisar una norma o resultado
debido a que no es una caracteristica técnica.

A su vez, indica que la oferta del Adjudicatario cumple con lo requerido en las Bases
Integradas Definitivas, referente a acreditacién de la especificacidn técnica “De la
presentacion: (i) Caracteristicas y (ii) envase inmediato”.

Por tanto, el Adjudicatario cumple con presentar el certificado de analisis (protocolo

de analisis) y la metodologia analitica, de conformidad con lo establecido en las bases
integradas del procedimiento de seleccidn.
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Asimismo, ante la consulta efectuada por este Colegiado, la Entidad remitié el Informe
N° 00000747-2024-SGDNCDEM-GECBE-CEABE/ESSALUD del 27 de agosto de 2024, y
sefiala lo siguiente:

i. El numeral 14 del Anexo N° 01 GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES del
Decreto Supremo 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes define certificado de
andlisis:

. ___________________________________________________________________________|

limites y los resultados obtenidos en dichos analisis, con arregio a las exigencias conlempladas
en la farmacopea o metodologia declarada por el interesado en su solicitud y, para el caso de
dispositivos médicos normas especificas de calidad de reconocimiento internacional, Mediante
el certificado de andlisis se garantiza la calidad del producto o dispositivo cuyo registro se
solicita. Cuando se haga mencién a protocolo de andlisis se refiere a certificado de analisis.

ii. Precisan que, en el dmbito internacional, la definicién de "componente de
dispositivo médico" también se encuentra en la norma I1SO 13485:2016, "Sistemas
de gestion de la calidad - Requisitos para dispositivos médicos", y en la Directiva
93/42/CEE del Consejo de la Unidon Europea, "Relativa a los dispositivos médicos"
y se define como:

“Un componente de un dispositivo médico es una parte o elemento especifico que
contribuye al funcionamiento general del dispositivo. Los componentes pueden ser
tanto fisicos como funcionales y suelen estar disefiados para cumplir roles
especificos dentro del dispositivo. Algunos ejemplos de componentes incluyen:

e Sensores: Para medir pardmetros como la presion arterial o la glucosa en
sangre.

e Actuadores: Para realizar acciones especificas como ajustar la dosis de un
medicamento o mover partes del dispositivo.

e  FElectronica: Circuitos y microchips que procesan datos y controlan el
dispositivo.

e (Carcasa o estructura: La parte externa que alberga y protege los
componentes internos.

e Interfaz de usuario: Pantallas, botones o controles a través de los cuales
el usuario interactua con el dispositivo”.

iii. Las bases integradas, en el punto 4.4 del numeral 3.1 Especificaciones técnicas del
Capitulo Il REQUERIMIENTO indica lo siguiente
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44. ElCertificado de Anélisls del Dispositivo Médico {Protocolo de Analisis)

Documenlo que sefiala los fandlisis realizados en todos sus componenies Jlas especificaciones técnicas, los limites

y los resuitados oblenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias conlempladas en las normas especificas
de calidad de reconocimiento inlernacional, segin lo aulorizado en su Registo Sanitario,

iv. Porlo expuesto, concluyen que en ningtin extremo del D.S 016-2011-SA y normas
internacionales se incluye a los envases mediato e inmediato como

componentes.

43. Sobre la base de los argumentos de las partes, asi como de la posicién expuesta por la
Entidad, es pertinente traer a colacidn los extremos de las Bases Integradas Definitivas,
en los cuales se establece las reglas sobre la exigencia de la acreditacion de las
caracteristicas técnicas del producto a ofertar: “gasa grande de 10cm x 10 cm”.

44. En primer término, con respecto a la forma de acreditacion de las especificaciones
técnicas del producto ofertado, de la revision del listado de documentos de
presentacion obligatoria del numeral 2.2.1.1. de la seccién especifica de las Bases
Integradas Definitivas, se aprecia la siguiente exigencia:

“(...)

e) Conforme a lo sefalado en el numeral 4. DOCUMENTOS TECNICOS, de
presentacion obligatoria, del Requerimiento Técnico Minimo y Condiciones
Generales, el postor debe presentar copia simple de los siguientes documentos
en relacion al item al que participa.

4.1 Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (CBPM).
4.2 Cerificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

4 Certifico de Andlisis del dispositivo médico. (Protocolo de Analisis).
5 Metodologia analitica.

6 Manual de Instrucciones de Uso o Inserto.

7 Rotulado de los envases mediato e inmediato.

4.
4.
4.
4.

45. Ahora bien, cabe sefialar que, en las Bases Integradas Definitivas, se incluyeron las
fichas técnicas de cada uno de los items que conforman el procedimiento de seleccion,
en las cuales se enumeran las caracteristicas y especificaciones que el drea usuaria ha
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solicitado para cada dispositivo. En el caso del item N° 8, como parte de las
caracteristicas de la presentacion de la “gasa grande de 10cm x 10 cm”

, se establecid
en la ficha técnica IETSI — Cédigo MM-257, lo siguiente:

| ~FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

F DE EMISION 19062016 | VERSION | Ol

1. Denominacion téonica: GASA GRANDE DE 10CM X 10CM

2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Uso General
4. Cédigo SAP: 20102494 Gasa grande de 10cm x 10cm

Tejido plano de algodén’ hidrdlilo blanco, con némero de hilos y pesos
Descripcién General: variables;. bt de hilachas y materisles exirafios. Se puede presentar en
® » " | vartas longhtudesa y anchos.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de uso:

o Como barrera mecénica, para proteger, alslar, cubrir o comprimir heridas o abrasiones y absorber
exudados de la supedficie corporal,

7. Componentes y Materiales del dispositivo:
ESQUEMA:

Fig 1.2 Gasa grande de 10om % 10cm (nd incluye disafio)
MATERIAL

6 Gasa de algodén 100% nalyiral

.| CARACTERISTICA
J .
J’ o Gasa de tejido uniforma
| 0 Gasatigo VI do uso hospitalario.
o Cantidad de hilos én urdinibre de 18 a 22 por 2.64cm.
I ] Can&ldaddemooenmuuqlspmzam
o Absorbencia = 30 gegund
> Bordes ocullos, libré de pelusas o hilachas, color blanco, incdoro.
: > Nopre lavada
lud TR SN Péginaide?
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8. -Condicién Blolégica:
o Estril; atéxico, hipbalergénico.

9. Dimensfones; _
o Gasa doblada ferminadar 10cm x-10cr.
©  Gasa extendida da 04 capas da 10cm x 40cm (+20m/ “0.5cm.)

10.De la Presentacion:
Caracteristicas;
© 'Que garantice lds propiedades fisicas; la"esteriliddd, 1as Gondiciones Bloldgicas 6 Integridad def

producto durante el almacenariento, transporte y distribucién,
o 'Exenlo de partioulas extraffas, rebabas.y aristas Istribucién;
o Defécilapertura s extrafias, rebabas:y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o Envolloric interrio (¢h contacto ¢on fas gasas): papel crépado Grado medico 1id f dé i
Shons B (TRl COR I 5):pap grad menor de 50gi/m? de
o Sobre de gasade papel grado medico con lamina transparenta de pldstico i )
conindicadr da esterilizacion visile: w PRy W,
o Dassliado hermético perimétricariente

Enyase Medlato:
o' Bolsd por 50 s0bres (250 nidades)

Logatipo:

©  El envase medialo y/o inmegiato (en caso que el producto sélo cuente '
v ne 0 Inmediato (en casa que el producto séf con envase inm ,
levar el logotipo solicitado por la Entidad, con latras visibles y linta indeleble, pgéfetenlemﬂaf}%)'e, g:l?;'

negro:
L. Consignar la frases*EsSaludT..
il,. -Nombre de fa Entidad o LOGOTIPO. _
. ,Sonslgglar‘.:'alrgs'e:"?mhwga sv, Venta?
‘ iv, Nomenglatura ( ( "
. ¢l proceso de:seleccidn,,
R — i . . e
S_:}éamadoal i an::r; :&lslenlesquagaranucenlalnlegndad,_,orden, consenacion; transporta’y

o Cajas que faciliten su'conteo.y ficil apilamiento, precisando el ndmero de cajas apilables,

o Gajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico niic
b oo a.nombre del dispositivo médico; presentacion, cantidad; lote;
o moa ::mii:}:;? (eg caao a'plquo )i nom!_»g del proveedor, especificaciones para la consb.w'e:ci@n
o Debe descartarse la-utilizacion de cajas de productos comestibles o productos detocador, safre otros,

Conforme se advierte de la ficha técnica IETSI — Cddigo 257, esta considera un titulo
De la Presentacion, en la cual se sefialan “Caracteristicas” (tal como lo sefiala la misma
ficha) relacionadas a la presentacion del producto ofertado, asi como lo siguiente:

i) Respecto del envase inmediato: envoltorio interno (en contacto con las gasas)
papel crepado grado médico no menor de 50 gr/m? de 30cm x 30cm (+/-2cm),
sobre de gasa de papel grado médico con lamina transparente de pldstico
conteniendo 05 unidades con indicado de esterilizacidn visible, y con sellado

hermético perimétricamente.
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ii) Respecto del envase mediato: bolsa por 50 sobres (250 unidades).

46. Ahora bien, conforme lo seialan las Bases Integradas Definitivas del presente proceso,
con relacion al Certificado de Analisis -documento técnico de presentacién obligatoria-
, este es el “Documento que sefiala los andlisis realizados en todos sus componentes,
las especificaciones técnicas, los limites y los resultados obtenidos en dichos andlisis,
con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de
reconocimiento internacional, sequn lo autorizado en su Registro Sanitario”.

47. Sobre la base de dichas consideraciones, de la revisién de la oferta del Adjudicatario,
se aprecia que, a folios 30, obra el certificado de analisis correspondiente al dispositivo
qgue dicho postor propone para el item impugnado, el cual se reproduce a
continuacion:
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F g\

ALLMED MEDICAL PRODUCTS CO., LTD
Va®aN No. 18 Qixing Road, Majiadian Town, 443200
ALLMED Zhijiang City, Hubei Province, (China)

CERTIFICADO DE ANALISIS N° 2024 - 00118

" PRODUCTO: Gasa Absarbente estéril | Modelo: 10 cm x 10 em ~ 16 plicgues

| NORMAS DE CALIDAD ESTANDAR: Lote: 20240118

| USP-NF 2023; EN 13018:2016; 1SO 10993112017, 1SO 10993-5:2009: 1SO | Fecha de fabricacion: 18-01-2024

| 10993-10:2021; 1SO 10993-23:2021, Método Intemo | Fecha de vencimiento: 18-01-2029 |
Fabricantc: ALLMED MEDICAL PRODUCTS €O, LTD | Fecha de andlisis: 18-01-2024 al 02-02-2024 ‘

| DESCRIPCION: " Dispositivo Médico estéril, constituido como un tejido plano, de algoddn tipo VI, hadrdfilo, bianco, absorbente, ‘

de un s0lo uso, con mimeros de hilos y pesos variables, sin hilo radiopaco. libre de hilachas y materiales extradios
| Se puede presentar en varias longitudes y anchos, v esth destinado a cubrir, comprimir, lempiar heridas o
¥ absarber exidados de la superficie corporal

PRUEBA [ “TODO ESPECIFICACION RESULTADO
[ Caracteristicas fisicas S, . == oase ]
Material SP-NF 2023 Gasa tipo V1 de Conforme
! . ! . | Algodén 100% natural = ! :
Acabado | EN 130182016 | Tejdo unaforme, de bordes ocultos, hibre de Conforme
USP-NF 2023 pelusas o hilachas, coloe blanco, libre de manchas,
| | pelusas o otros defectos ! e .
[ Peso_ [ 198 g/m*a 252 g’ | 03gm |
Tejido_ EST B e
| Trama 2023 6 hubos (£ 2 hilos) por 2 54 cm ‘ 16 hulos por 2 54 cm
lr Urdimbre: \(\ USP-NF 2023 0 hilos (¢ 2 hilos) por 2.4 cm |_20hilospor2 54 cm |
[ Absorbencia <N [ USP-NF2023 | <30 sogundos 10scgundos |
| Noprelavado | Método Intemo ADS- | No peelavado = No prelavado |
| Otor | 0001 V2 [ Inodoro 1 Inodoro |
| Dimensiones S == S . : |
|_Doblada terminada | Méwodo Intemo ADS- 10cm x 10 cm | 10cmx10cem |
|_Extendsda (4 capas) __0001.V2 [ 10 cm x 40 2cm/-0.5 cm) _10cnxd40cm |

["Acdo o ] USP-NF2023 | no se desarmolla color rosado en ninguna poccidn. | Conforme
‘{ Contenrido de algodon y Algoddn 10024, libre de rayon Conforme
é Residuo incinerado Maxmo 0.16%

| | No se desarrolla color rojo, violeta i azul
{ | Maamo 0.6%
| Méxamo 0.89%
| Maxmmo 0.7 %

[ Prucbas Bioliglcas o ST ST )
Estenilidad | 2023 Esténl Essénl |
s | |_Estenllizado con Vapor Presurizado | ]
|_Biocompatibilidad i na - R R |
Citotoxicidad | SO 10993-5:2009 5 R T No debe presentar
| | No dcbcprcsan.v citotoxicidad | citotoxicidsd
|_Sensibilizacion cutinca | Nodebe sor sensibilizante 1___No scnsibilizante
I | . No imitante == L Noimtante |
" 3 No presenta toxicidad
No debe presentar toxicidsd sistémica sistémica

R I Bolsa de PEAD coateniendo: 50 sobres de papel grado médico y limina de PEAD comteniendo 05

P SO <l El{cllasmml%wstmm:cqii e o
Canacteristicas de | - Garantizan las propicdades fisicas, esterilidad, conds biok el dad del dispositivo médico durante ¢
Envase \ y distribucion. Ty & guiendo las directrices de la norma ISO 11607-1:2019 ¢ 1SO

O /1 1607-22019 vigente.
W @ P Envases exentos de particulas extraas, rebabas v aristas cortantes
e ~ Z |- De ficil apertura
¥ ec

WO | Emuse inmediato.

i"c‘oﬁ‘:é‘ﬂ‘ - Envoltorio interno (en contacto con las gasas) papel crepado grado médico, gramaje no menor de 30 g/m2, (ISO
260‘9' 536:2019), con medida aproximada de 30 cm x 30 cm (+ 2 cm)
- Sellado hermético 1 , conforme a normas 1SO 11607-2:2019 vigente y ASTM FSS/FSSM-23
= Se scitala el indicador de esterilizacion en el material de envase inmediato,
A PY T T PP N S Y e e | S Y P ——— 3 i
APROBADO: CONFORME, . 2. RECHAZADO: —,
Analiza; JieJinglian BB E gt Aprucba: &ﬂ Aprobado por: Li Yisn ¥ 5L
7
Loch a

Nétese que, en el citado documento, se consignd en el rubro de la presentacién: bolsa
de PEAD conteniendo: 50 sobres de papel grado médico y ldmina de PEAD,
conteniendo 05 unidades envueltas en papel crepado grado médico.

Y, respecto de las caracteristicas del envase inmediato, indica lo siguiente:
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i)  Envoltorio interno (en contacto con las gasas): papel crepado grado médico,
gramaje no menor de 50 g/m?, (ISO 536:2019), con medida aproximada de
30cm x 30cm (+/-2cm).

ii) sellado hermético perimétricamente, conforme a normas ISO 11607-2:2019
vigente y ASTM F88/F88M-23.

iii) Se sefala el indicador de esterilizacion en el material de envase inmediato.

En este punto cabe sefalar que el Impugnante al formular sus argumentos adicionales,
reitera que las bases del procedimiento de seleccién han contemplado exigencias
(especificaciones técnicas) que la normativa sanitaria ha previsto como condiciones
minimas obligatorias previamente a la comercializacién de dispositivos médicos que el
Adjudicatario no puede soslayar; sin embargo, en su certificado de analisis, respecto
de las caracteristicas del envase, no se precisa la norma técnica o metodologia
utilizada, tampoco precisa los resultados obtenidos.

Considerando lo alegado por el Impugnante, mediante Decreto del 22 de agosto de
2024, se solicitd a la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas —
DIGEMID? informar si resultaba necesario la realizacién de algun tipo de analisis o
ensayo sobre las caracteristicas relacionadas a la presentacion del producto ofertado
(envase), a fin de obtener resultados analiticos con la metodologia apropiada para
verificar el cumplimiento de lo requerido en las especificaciones técnicas.

En respuesta, mediante Nota Informativa N° 266-2024-DIGEMID-DDMP-EDM/MINSA,
presentada el 4 de setiembre del 2024, la DIGEMID informé lo siguiente:

5 Autoridad nacional de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a los que hace referencia la Ley N° 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Es la autoridad técnico-normativa a nivel nacional y sectorial, responsable de proponer la
regulacion y normar, asi como evaluar, ejecutar, controlar, fiscalizar, supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas relacionados con lo establecido
en la Ley N° 29459.
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Pag. 2 de NOTA INFORMATIVA N° /26 -2024-DIGEMID-DDMP-EDM/MINSA

- De otro lado, considerando el Registro Sanitario N® DM27100E presentado por el postor
ALKHOFAR SOCIEDAD ANONIMA CERRADA como parte de su oferta; sirvase indicar si
corresponderia que en el certificado de andlisis 2024-00118 (que debe ser emitido de
conformidad con el registro sanitario), de todos modos considere la metodologia yfo
procedimiento (norma o método de referencia, especificacion y resultados), respecto de las
caracteristicas referidas a la presentacién del producto ofertado (envase).

Al respecto, se informa que, de conformidad con el registro sanitario N° DM27100E, no
corresponderia que, se considere la metodologia y/o procedimiento (norma o método de referencia,

especificacién y resultados), respecto de las caracteristicas referidas a la PRESENTACION del
producto ofertado (embalaje, rotulado, envase, sellado, envoltorio y acabados).

Conforme se aprecia, la DIGEMID ha sefialado que, de conformidad con el Registro
Sanitario N° DMZ27100E, no corresponderia aplicar una metodologia y/o
procedimiento (norma o método de referencia, especificacién y resultados), para
acreditar las caracteristicas relacionadas a la PRESENTACION del producto ofertado,
entre estos, el envase.

Ahora bien, las Bases Integradas Definitivas con relacion al Certificado de Anilisis,
igualmente sefiala que es el documento que sefala los analisis realizados en todos sus
componentes, las especificaciones técnicas, los limites y los resultados obtenidos en
dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de
calidad de reconocimiento internacional, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.
Es decir que, las mismas Bases Integradas Definitivas han considerado gque el
Certificado en mencién guarda relacidn con lo autorizado en el Registro Sanitario,
siendo gque el ente competente al respecto (DIGEMID) ha contestado a este Tribunal
gue, considerando el Registro Sanitario, no corresponderia acreditar las caracteristicas
referidas a la presentacidn del producto ofertado, es decir, al envase.

51. Y si bien, a través del escrito N° 8 presentado el dia de la fecha, el Impugnante ha
sefialado que a través de su recurso impugnatorio cuestiona el incumplimiento por
parte del Adjudicatario de las bases integradas y del D.S. N° 016-2011-SA
(cuestionamiento principal), e indica que lo informado por DIGEMIG a través de Nota
Informativa N° 266-2024-DIGEMID-DDMP-EDM/MISA, presenta inconsistencias, pues
no realiza un andlisis a las normas internacionales reconocidas

Al respecto, este Colegiado considera que la informacién remitida por la referida

autoridad nacional, si resulta pertinente y relevante para determinar si el certificado
de andlisis del dispositivo médico ofertado por el Adjudicatario cumple con lo
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requerido en las bases integradas definitivas y en el D.S. 016-2011 S.A., tal y como se
ha establecido en el fundamento 37 de la presente resolucién.

A mayor abundamiento, este Colegiado no puede soslayar lo sustentado por la Entidad
en su Informe N° 00000746-2024-SGDNCDEM-GECBE-CEABE/ESSALUD del 27 de
agosto de 2024 (siendo su drea usuaria quien requiere los bienes y es la responsable
de formular las especificaciones técnicas, ademas de justificar la finalidad publica),
donde ha sefialado que en ningun extremo del D.S. 016-2011-SA y normas
internacionales se incluye a los envases mediato e inmediato como componentes.

En ese sentido, se aprecia que, aun cuando para efectos de acreditar el cumplimiento
de las caracteristicas relacionadas a la presentacion del producto ofertado, entre estos
el envase, no se requeria la realizacién de una prueba analitica, ni la aplicacién de una
norma o metodologia de referencia en el Certificado de Analisis N® 2024-00118, segun
lo informado por la DIGEMID, se advierte que el Adjudicatario ha desarrollado un
proceso de testeo en base a normas ISOS y, ademads ha precisado las caracteristicas de
los envases que comprenden la presentacién de su producto, lo cuales guardan
concordancia con las caracteristicas requeridas en la ficha técnica IETSI — Cddigo 257
gue obra en las Bases Integradas Definitivas.

En ese sentido, se colige que el Certificado de Analisis N° 2024-00118, presentado por
el Adjudicatario cumple con lo requerido en el numeral 4.4. de los requerimientos
técnicos minimos y condiciones generales para la contratacién del suministro de
dispositivos médicos de las Bases Integradas Definitivas, siendo uno de estos, la forma
de presentacion del producto ofertado, pues para el cumplimiento de dicho requisito,
no se establecid la aplicacién de una metodologia analitica como lo alega el
Impugnante. En consecuencia, corresponde declarar infundado el recurso de
apelacidn en este extremo.

Conforme a lo analizado precedentemente, se concluye que, en el caso concreto,
corresponde confirmar la admisién de la oferta del Adjudicatario y, por ende, el
recurso de apelacion, debe declararse infundado.

Por tanto, atendiendo a lo dispuesto en el literal a) del numeral 128.1 del articulo 128
del Reglamento, corresponde declarar infundado el recurso de apelacion y, por su
efecto, confirmar la decisién del comité de seleccion de tener por admitida la oferta
del Adjudicatario, y, como consecuencia de ello, ratificar el otorgamiento de la buena
pro.
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Siendo asi, este Colegiado considera que carece de objeto analizar el tercer punto
controvertido.

En ese sentido, en atencion de lo dispuesto en el numeral 132.1 del articulo 132 del
Reglamento y, considerando que se procede a declarar infundado el recurso de
apelacidn, corresponde ejecutar la garantia otorgada por el Impugnante para la
interposicidn de su recurso de apelacién.

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe de la vocal ponente Lupe

Mariella Merino De La Torre, y con la intervencién de las vocales Victor Manuel Villanueva
Sandoval y Marisabel Jauregui Iriarte, atendiendo a la conformacién dispuesta en la
Resolucién N° D000103-2024-0SCE-PRE del 1 de julio de 2024, y considerando lo dispuesto
en el Acuerdo de Sala Plena N° 001-005-2024/0SCE-CD de la misma fecha, y en ejercicio de
las facultades conferidas en los articulos 50 y 59 del Texto Unico Ordenado de la Ley N°
30225, Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo N° 082-2019-EF, y
los articulos 20 y 21 del Reglamento de Organizacién y Funciones del OSCE, aprobado por
Decreto Supremo N° 076-2016-EF del 7 de abril de 2016, analizados los antecedentes y luego
de agotado el debate correspondiente, por unanimidad;

LA SALA RESUELVE:

2.

Declarar INFUNDADO el recurso de apelacién interpuesto por la empresa LANESA
S.A.C., en el marco de la Licitacion Publica N° 3-2022-ESSALUD/CEABE, para la
contratacién del “Suministro de dispositivos médicos para los establecimientos de
Salud de Essalud, por un periodo de doce (12) meses-Material médico de 16 items,
deviene de la nulidad de la Licitacion Publica N° 003-2022-ESSALUD/CEABE-1" — item
N° 8; conforme a los fundamentos expuestos; en consecuencia, corresponde:

1.1  Confirmar la decisidn del comité de seleccion de tener por admitida la oferta
de la empresa ALKHOFAR SOCIEDAD ANONIMA CERRADA.

1.2 Ratificar el otorgamiento de la buena pro del item N° 8 de la Licitacion Publica
N° 3-2022-ESSALUD/CEABE-1, a la empresa ALKHOFAR SOCIEDAD ANONIMA
CERRADA.

Ejecutar la garantia presentada por la empresa LANESA S.A.C., para la interposicion
del recurso de apelacion en el procedimiento de seleccidn.
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3.  Declarar que la presente resolucion agota la via administrativa.

Registrese, comuniquese y publiquese.

MARISABEL JAUREGUI LUPE MARIELLA
IRIARTE MERINO DE LA TORRE
VOCAL VOCAL
DOCUMENTO FIRMADO DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE DIGITALMENTE

ViCTOR MANUEL
VILLANUEVA SANDOVAL
PRESIDENTE
DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE

ss.

Villanueva Sandoval.
Jauregui Iriarte.
Merino De La Torre.
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