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Sumilla: “(...) la nulidad constituye una figura juridica que tiene por objeto proporcionar a las
Entidades una herramienta licita que permita sanear el procedimiento de seleccion de
cualquier irregularidad que pudiera dificultar la contratacion, de modo que se logre un
procedimiento transparente y con todas las garantias previstas en la normativa de
contrataciones”.

Lima, 05 de noviembre de 2024.

VISTO en sesion del 05 de noviembre de 2024, de la Sexta Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N° 10480/2024.TCE — 10482/2024.TCE, sobre
el recurso de apelacién interpuesto por los postores Draeger Pert S.A.C. y Nimat Medical
S.A.C,, contra la no admision de sus ofertas y el otorgamiento de la buena pro, en el
marco de la Adjudicacién Simplificada Homologacién N° 03-2024-GERESA/LL - Primera
convocatoria; y atendiendo a los siguientes:

I ANTECEDENTES:

1. De acuerdo a la informacion registrada en el SEACE, el 22 de agosto de 2024, el
Gobierno Regional de La Libertad — Direccién Regional de Salud La Libertad, en
adelante la Entidad, convocé la Adjudicacién Simplificada Homologaciéon N° 03-
2024-GERESA/LL - Primera convocatoria, para la “Adquisicion de incubadora
neonatal de transporte de la IOARR con CUI N° 2571358 — Adquisicion de
ambulancia rural, hemoglobinometro, incubadora de transporte e incubadora de
transporte; en el (la) EESS El Pallar — Huamachuco, distrito de Huamachuco,
provincia Sanchez Carrion, departamento La Libertad”, con un valor estimado de
S/ 994 000.00 (novecientos noventa y cuatro mil con 00/100 soles), en adelante el
procedimiento de seleccidn.

Dicho procedimiento de seleccidn fue convocado bajo el marco normativo del
Texto Unico Ordenado de la Ley N.2 30225, Ley de Contrataciones del Estado,
aprobado por el Decreto Supremo N.2 082-2019-EF, en adelante la Ley, y su
Reglamento, aprobado por el Decreto Supremo N.2 344-2018-EF y modificatorias,
en lo sucesivo el Reglamento.

Segun el cronograma del procedimiento de seleccién, el 6 de setiembre de 2024,
se llevd a cabo la presentacidn de ofertas; asimismo, el 12 del mismo mes y afio,
se notificd a través del SEACE el otorgamiento de la buena pro del procedimiento
de seleccidén al postor Tecni — Med.System S.A., en lo sucesivo el Adjudicatario,
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por el importe de S/ 892 000.00 (ochocientos noventa y dos mil con 00/100 soles),
obteniéndose los siguientes resultados®:

ETAPAS
Evaluacion
POSTOR . Puntaje | Ordende Calificacion y
Admision ) .,
Precio total prelacion resultados
obtenido
TECNI-MED SYSTEM Calificado
Admiti 2 . 1 1
S.A. dmitido 5/ 82000.00 05 (Adjudicatario)
CPB MEDICAL S.A.C. No Admitido - - - No admitido
Albujar Medica S.A.C. | No admitido - - - No admitido
Draeger Peru S.A.C. No admitido - - - No admitido
Medstep Peru S.A.C. No admitido - - - No admitido
Nimat Medical S.A.C. No admitido - - - No admitido

Expediente N° 10480/2024.TCE

2. Mediante Escrito N° 1, presentado el 19 de setiembre de 2024 ante la Mesa de
Partes del Tribunal de Contrataciones del Estado, en lo sucesivo el Tribunal,
subsanado el 23 del mismo mes y afo, a través del Escrito N° 2, el postor Draeger
Perd S.A.C., en adelante el Impugnante 1, interpuso recurso de apelacién contra
la no admisidn de su oferta y el otorgamiento de la buena pro del procedimiento
de seleccidn, solicitando como pretensiones que se revoque la no admisién de su
oferta, se califique la misma, se revoque la buena pro otorgada al Adjudicatario y,
finalmente, que se le otorgue la buena pro del procedimiento de seleccién.

Al respecto, expuso los siguientes argumentos:

Respecto del certificado ISO 13485

e Seifala que la certificacion 1SO 13485, de acuerdo con la IMDRF
(International Medical Device Regulation Forum) IMDRF/SaMD WG/N23

1 Informacidn extraida del “Acta de admisidn, evaluacién, calificacion de ofertas y otorgamiento de la buena
pro” del 16 de agosto de 2024.
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FINAL:2015, menciona que es una norma del sistema de gestion de la
calidad y, por ende, describe los requisitos que puede utilizar una
organizacién involucrada en una o mas etapas del ciclo de vida de un
dispositivo médico.

Dicha norma tiene un enfoque basado en procesos con la finalidad de
garantizar la calidad en el sector de los dispositivos médicos, aceptando el
cumplimiento de los requisitos del sistema de gestién de la calidad.

Por ende, la normativa ISO 13485 vigente tiene por objetivo acreditar la
capacidad para proporcionar dispositivos médicos que cumplan de forma
consistente con los requisitos reglamentarios aplicables. En tal sentido,
agrego que dichas organizaciones pueden participar en una o mds etapas
del ciclo de vida, incluido el disefio y desarrollo, la produccién, el
almacenamiento, la distribucidn, la instalacion o el mantenimiento de un
dispositivo médico, el disefio y desarrollo.

En ese sentido, indica que su certificacién ISO 13485:2016 cumple con el
requisito solicitado en las bases integradas.

e Asimismo, manifiesta que en los folios 293 al 296 de su oferta resalta el
alcance y el campo del equipo propuesto, esto es "incubadoras", lo que
demuestra que su certificacion cumple con el requerimiento establecido
en las bases integradas.

Respecto al certificado de seguridad eléctrica

e Manifiesta que los documentos presentados en los folios 289 al 291-F de
su oferta pertenecen a su equipo TI500 Isolette (Transport Incubator 500)
y forman parte del expediente que dio origen a la segunda reinscripciéon
del Registro Sanitario N° DB3332E emitido el 8 de marzo del afio 2022.

Asi refiere que, es importante precisar que la denominacidn modelos Tl-
500-1 y TI500-1C hace referencia a la tensién o potencia de entrada del
equipo, es decir, que su fabricante ha comparado dos voltajes diferentes
entre Estados Unidos (pais del fabricante Draeger Medical Systems Inc
versus el internacional) y esto se puede verificar en el folio 291-C.

Agrega que, los documentos pertenecen al equipo ofertado y la
diferenciaciéon de voltajes no significa que sean equipos diferentes.
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Respecto a la especificacidon técnica N° 4

e Precisa que de la lectura de la oferta técnico econémica del Adjudicatario
como de su representada se observa que usan el mismo término
"pasatubo”, el cual es definido como una abertura disenada
especificamente para permitir el paso de tubos, cables u otros dispositivos
médicos hacia el interior de la incubadora.

Afiade que, dicha especificacion técnica es clara al mencionar que: “E/
acceso para tubos: para infusion intravenosa, circuito paciente u otros”. El
término "Otro" da una amplia gama de posibilidades como sensores de
temperatura, tubos de aspiracion, entre otros.

Sobre la especificacién N° 12

¢ Indica que dicha especificacion técnica en mencién solicita una alarma de
alta temperatura (limite de seguridad), por lo que senala que en su oferta
se menciona la alarma de temperatura alta que funciona como limite de
seguridad.

Sobre la especificacion N° 13

e Seiala que, dicha especificacidn técnica solicita una alarma de falla de
sistema de ventilacién o circulacién de aire, por lo que en su oferta se
menciona la alarma de flujo de aire, que es uno de los motivos de fallo en
el ventilador (o también llamado sistema de ventilacion).

3. Con fecha 2 de octubre de 2024, la Entidad registré en el SEACE el Informe Técnico
Legal N° 004-2024-GRLL-GGR-GRS-OAD-UTF-ABAST, absolviendo el recurso de
apelacion, en los siguientes términos:

Respecto al Certificado ISO 13485

e Indica que a folios 287-288 y 297 de la oferta del Impugnante 1, obra la
Resolucién Directoral N° 2161-2022/DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA v la
“Hoja de presentacion del equipo / sustento de cumplimiento de las
caracteristicas técnicas”, de los cuales, se desprende que el equipo
propuesto es la incubadora de transporte de marca: “DRAGER”, modelo:
“TI 500 ISOLETTE (TRANSPORT INCUBATOR 500). Sin embargo, en los folios
293-294, se observa que el fabricante “DRAGER” tiene el ISO 13485, pero
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no demuestra que el equipo propuesto se mencione dentro del I1SO, solo
se menciona de manera general.

Respecto al certificado de seguridad eléctrica

e Refiere que, en los folios 291-B y 291-C de la oferta del Impugnante 1 se
observa que dicho postor tiene el certificado de seguridad; no obstante, el
modelo presentado en dicho certificado no es acorde al propuesto;
asimismo, agrega que el referido impugnante sefiala que la diferencia es
respecto a la tensién o voltaje, lo cual, a su criterio genera menos claridad.

Respecto a la caracteristica técnica N° 4

¢ Indica que el Impugnante 1 sustentaria dicha caracteristica en los folios 312
al 315; sin embargo, no se desprende de forma fehaciente que el acceso
para tubos serd para infusion intravenosa.

Respecto a la caracteristica técnica N° 12

e Precisa que, en el cuadro de evaluacién registrado en el SEACE, si bien se
hace referencia al punto 12, el contenido es respecto al punto 16.

e Sefiala que el Impugnante 1 sustenta que el tipo de control de % de oxigeno
es tipo pasivo; sin embargo, de la revisién de dicha oferta, el postor
sustenta un mezclador de aire y oxigeno, lo cual, no es lo solicitado;
asimismo, precisa que para realizar CPAP es un modo ventilatorio, por lo
gue, no resulta congruente con lo solicitado.

Respecto a la caracteristica técnica N° 17

e Indica que las bases requirieron un pulsioximetro, con disefio que permita
rechazar artefactos de movimiento y baja perfusién con tecnologia de
extraccién de sefales o algoritmo de procesamiento de sefiales cardiacas;
sin embargo, de la revisién de su oferta, no lo sustentaria, y debe ser
descalificado por ello.

Expediente N° 10482/2024.TCE

4, Por medio del escrito s/n, presentado el 19 de setiembre de 2024 ante el Tribunal,
subsanado el 23 del mismo mes y afio, el postor Nimat Medical S.A.C., en adelante
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el Impugnante 2, interpuso recurso de apelacidon contra la no admisién de su
oferta y el otorgamiento de la buena pro del procedimiento de seleccidn,
solicitando como pretensiones que se revoque la no admision de su oferta, se le
califique, se revoque la buena pro otorgada al Adjudicatario y, finalmente, que se
le otorgue la buena pro del procedimiento de seleccién. Al respecto, expuso los
siguientes argumentos:

Respecto a la no admisidn de su oferta

Sobre el ISO 13845

Sefiala que el comité de seleccidn en el “Acta N° 4-COMITE DE SELECCION-
ASHOMOLOGACION N° 03-2024-GERESA/LL-1” no admiti6 de manera
arbitraria la oferta de su representada, puesto que no acredita que el ISO
13485 sea del equipo propuesto.

Con relacidn a ello, precisa que en los folios 79 al 83 de su oferta, presentd
el ISO 13485; asimismo, precisa que en el folio 82 ha presentado, ademas,
la traduccién del 1ISO 13485.

Asimismo, manifiesta que, dentro del dmbito de la traduccidn, se indica
claramente que el ISO 13485 tiene ambito para la incubadora de
transporte, por lo que ha quedado claro que su representada si acredita el
ISO 13485, para el equipo propuesto como Incubadora de transporte.

Sobre el Incumplimiento de la especificacion N° 3

Sefiala que el comité de seleccion en el “Acta de admision, evaluacion y
calificacion de ofertas” sefala que su representada no cumplié con las
especificaciones técnicas N° 3y 23.

Sobre ello, respecto a la caracteristica N° 3: acceso para manos e
intubacidn, indica que segun el comité de seleccidn su representada no
cumple con tales caracteristicas.

Sin embargo, refiere que si cumple con dichas caracteristicas, pues su
incubadora de transporte cuenta con dos (2) o mds ventanas o puertas de

acceso para manos (folio 14 de su oferta).

Asimismo, precisa que cuenta también con una puerta lateral donde se
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tiene un acceso total a la cabeza del recién nacido para intubar, reanimar,
aspirar secreciones y brindar otro tipo de asistencia (folio 18 de su oferta)

Aunado a ello, indica que en el folio 22 de su oferta se observa que la cama
se desplaza hacia fuera donde el médico tiene acceso a la cama del bebé.

De igual forma, menciona que en el folio 50 de su oferta se observa la
imagen de la puerta lateral que permite el acceso a la cabeza del recién
nacido para realizar la intubacidn.

Adicionalmente, manifiesta que en los folios 58 al 61 de su oferta obra la
carta de cumplimiento del fabricante sobre las especificaciones técnicas de
incubadora de transporte TI-2000.

Sobre el incumplimiento de la especificacién N° 23

Precisa que su unidad de reanimaciéon cuenta con un mezclador de
aire/oxigeno (Blender), por tal razén su oferta cumple con lo requerido en
las bases.

Asimismo, refiere que un mezclador de aire/oxigeno (Blender) puede ser
usado con otros dispositivos médicos como ambu, equipo de
oxigenoterapia, resucitador, humificador, entre otros, y también puede ser
usado independientemente segln su necesidad.

Ademas, sefiala que en el numeral 18: se solicita un mezclador de aire/02;
es decir, la unidad de resucitacién debe contar con un (1) mezclador de
aire/02, por lo que indica que su oferta cumple con lo solicitado.

De igual forma, precisa que en el numeral 23 se solicita un mezclador de
aire/o2 (para uso en el humificador), caracteristica que también cumple su
equipo ofertado.

Adicionalmente, sefiala que su mezclador de aire/O2 es un dispositivo
médico que puede trabajar con el humidificador, ventilador, resucitador;
es decir, el profesional de salud conoce perfectamente que el mezclador
es un dispositivo médico con muchas aplicaciones.

En ese sentido, sefiala que ha cumplido con acreditar el numeral 23 que
solicita un mezclador de aire/02 (obrante en los folios 52 y 53 de su oferta).
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Cuestionamientos a la oferta del Adjudicatario

Manifiesta que el Adjudicatario en el folio 62 de su oferta presentd la
“Carta de declaracién” de fecha 25 de agosto de 2024, otorgada por la
empresa Bistos Co, Ltd, originaria de Corea del Sur.

Sobre ello, sefala que el contenido de la referida carta, no se ajusta a la
verdad, debido a que se consulté a la empresa Bistos Co. Ltd si emitid la
referida carta al Adjudicatario; ante lo cual dicha empresa informé que no
ha emitido la carta de declaracién en mencidn.

En ese sentido, indica que el Adjudicatario habria presentado un
documento falso en su oferta.

Sefala que las bases, respecto de las caracteristicas 18 y 23 solicitan una
“Unidad de resucitacion y/o reanimacion” y un “Mezclador de aire/oxigeno
medicinal”.

Sobre ello, indica que la oferta del Adjudicatario no es clara, toda vez que
no especifica la marca y modelo que estd ofertando; asimismo, no ha
presentado el registro sanitario de los siguientes elementos:

- Unidad de resucitacion y/o reanimacion.
- Mezclador de aire/oxigeno medicinal.
- Humidificador calentador.

Respecto del Resucitador BABYPUFF, sefiala que el Adjudicatario presentd
en los folios 30, 35 y 36 el modelo Babypuff 1020.

Asimismo, sefala que la unidad de resucitacién del numeral 18, no cuenta
con sistema de aspiracion; es decir, el Adjudicatario no ofertd el sistema
de aspiracion.

Agrega que, el certificado de seguridad eléctrica se encuentra totalmente
eninglés, y no tiene traduccion certificada al espafiol (folio 91 de su oferta).

Afade que el ISO 13485 no estd traducido por un traductor colegiado,

conforme a lo dispuesto por el articulo 59 del Reglamento. Asimismo,
precisa que dicho ISO no indica el equipo ofertado que es “Incubadora de
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transporte”, solo dice “sistemas de monitoreo de fisiologia para
neonatologia”.

En virtud de todo lo expuesto solicita que la oferta del Adjudicatario sea
descalificada.

Con decreto del 26 setiembre de 2024, debidamente notificado en el SEACE el 27
del mismo mes y afio, la Secretaria del Tribunal admitié a tramite el recurso de
apelacion presentado en el marco del procedimiento de selecciéon, y se corrid
traslado a la Entidad, a fin de que cumpla, entre otros aspectos, con registrar en
el SEACE el informe técnico legal, en el que indique su posicién respecto de los
hechos materia de controversia, en el plazo de tres (3) dias habiles y, ademas, se
dispuso notificar el recurso interpuesto, a los postores distintos del Impugnante
que pudieran verse afectados con la resolucién que emita este Tribunal, mediante
su publicacién en el SEACE, y remitir a la Oficina de Administracidn y Finanzas la
garantia respectiva, para su verificacion y custodia.

Con fecha 2 de octubre de 2024, la Entidad registré en el SEACE el Informe Técnico
Legal N° 003-2024-GRLL-GGR-GRS-OAD-UTF-ABAST, absolviendo el recurso de

apelacion, en los siguientes términos:

Respecto al Certificado ISO 13485

e Indica que a folios 94-95 y 11 de la oferta del Impugnante 2, obra la
Resolucién Directoral N° 2903-2023/DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA vy la
“Hoja de presentacion del equipo / sustento de cumplimiento de las
caracteristicas técnicas”, de los cuales, se desprende que el equipo
propuesto es la incubadora de transporte de marca: “DAVID”, modelo: “TI-
2000”. Sin embargo, en los folios 82-83, se observa que el fabricante
“DAVID” tiene el ISO 13485, pero no demuestra que el equipo propuesto
se mencione dentro del ISO, solo se menciona de manera general.

Respecto a la caracteristica técnica N° 3

e Indica que el Impugnante 2 sustentaria dicha caracteristica en los folios 14,
18, 22 y 50; sin embargo, no se desprende de forma fehaciente una (01)
ventana o puerta en la cabecera para intubar.

Respecto a la caracteristica técnica N° 23
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¢ Indica que el Impugnante 2 sustentaria dicha caracteristica en los folios 52
y 53 de su oferta; sin embargo, no se desprende de forma fehaciente que
el mezclador de aire/oxigeno medicinal sea para uso con el humificador
calentador.

Respecto a la caracteristica técnica N° 17

¢ Indica que las bases requirieron un pulsioximetro, con disefio que permita
rechazar artefactos de movimiento y baja perfusidén con tecnologia de
extraccién de sefales o algoritmo de procesamiento de sefiales cardiacas;
sin embargo, de la revisién de su oferta, no lo sustentaria, y debe ser
descalificado por ello.

Respecto a los cuestionamientos contra el Adjudicatario

e Refiere que el Adjudicatario cumple con acreditar las caracteristicas 18 y
23 en su oferta; asimismo, precisa que el comité considera que dichas
caracteristicas también se acreditan de forma complementaria con la carta
de fabricante presentada.

e Indica que solo se requirid registro sanitario para el bien principal.

e En cuanto a la falta de traduccion del certificado de seguridad eléctrica,
sefiala que las bases no requirieron la presentacién de traduccién para
dicho documento.

e Sobre el ISO 13485, refiere que el Adjudicatario ofertd la incubadora de
transporte marca “ADVANCED”, modelo “A3158”, que lo acredita a folios
93 y 97 de dicha oferta.

Expediente N° 10480/2024.TCE — 10482/2024.TCE (Acumulados)

7. Mediante decreto del 4 de octubre de 2024, se acumuldé los actuados del
expediente administrativo N.2  10482/2024.TCE al expediente N.°
10480/2024.TCE, al existir conexidad entre si.

Asimismo, se dispuso remitir el expediente a la Sexta Sala del Tribunal para que

evalue la informacién que obra en el mismo vy, de ser el caso, dentro del término
de cinco (5) dias habiles lo declare listo para resolver.
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Por medio del decreto del 4 de octubre de 2024, se programd audiencia publica
para el 15 del mismo mes y afio, la cual se llevé a cabo con la participacion del
Impugnante 1, Impugnante 2 y de la Entidad.

Mediante escrito s/n, presentado el 10 de octubre de 2024 ante el Tribunal, la
Entidad acredité a su representante para hacer informe oral en la audiencia
programada.

A través del escrito s/n, presentado el 14 de octubre de 2024 ante el Tribunal, el
Impugnante 2 acreditd a su representante para hacer informe oral en la audiencia
programada.

Mediante Escrito N° 3, presentado el 14 de octubre de 2024 ante el Tribunal, el
Impugnante 1 acreditd a su representante para hacer informe oral en la audiencia
programada.

Con decreto de fecha 15 de octubre de 2024, a fin de tener mayores elementos
para resolver, se requirié a la empresa Bistos Co Ltd. informar respecto de la
emisién del documento denominado “carta declaracién” de fecha 25 de agosto de
2024, confirmar o negar la veracidad de la informaciéon contenida en dicho
documento y precisar si el referido documento presenta alguna modificacién;
asimismo, al Impugnante 2, se requirié remitir copia legible del documento a
través del cual se consulté a la empresa Bistos Co Ltd. sobre la emision de la “carta
declaracion” de fecha 25 de agosto de 2024; asimismo, del documento a través
del cual la empresa Bistos Co Ltd. indicé que no emitid la “carta declaracién” de
fecha 25 de agosto de 2024.

A través del Escrito s/n, presentado el 18 de octubre de 2024 ante el Tribunal, el
Impugnante 2 respondid el requerimiento efectuado por este Tribunal en los
siguientes términos:

e Seiald que inicialmente consulté via Whatsapp con la “gerente de ventas
para Latinoamérica de Bistos”, quien indicé que la “carta declaracién” no
ha sido emitida por su representada.

e Através de los correos de fechas 23 de setiembre y 3 de octubre de 2024,
se consultd sobre la autenticidad del documento, siendo que, con correo
de fecha 4 de octubre de 2024, |la “gerente de ventas para Latinoamérica
de Bistos”, indicd que si se emitié el documento al Adjudicatario; por lo
gue, requirié el medio probatorio que sustente que se envid dicha carta al
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referido postor; sin embargo, a la fecha de respuesta del requerimiento,
no se tiene respuesta.

¢ Indica que se le debe preguntar al representante legal Hoojeong Lee, quien
suscribio la carta, para determinar su emisién.

Mediante decreto del 21 de octubre de 2024, se efectud el traslado de un presunto
vicio de nulidad, referido a la evaluacién realizada por el comité de seleccidn a las
ofertas, debido a que este habria desestimado la oferta de cinco (5) postores
respecto a la no acreditacién del ISO 13485; por lo que, la motivaciéon resultaria
contraria a los criterios de razonabilidad, lo cual, vulneraria los principios de
competencia, de libertad de concurrencia y de transparencia, establecidos en el
articulo 2 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del
Estado, aprobado por Decreto Supremo N° 082-2019-EF.

Con Escrito N° 04, presentado el 22 de octubre de 2024 ante el Tribunal, el
Impugnante 1 sefiala lo siguiente:

Sobre el ISO 13845

e Reitera que cumple con la certificacion ISO 13485; asimismo, sefala que el
Adjudicatario presenta el 1ISO 13485, del cual no se aprecia el campo del
equipo requerido e incluye un documento emitido por el FDA, el cual tiene
la funcién de garantizar que los productos enumerados en el certificado se
puedan vender y fabricar en los Estados Unidos.

Sobre el certificado de seguridad

e Reitera lo senalado en su escrito impugnativo.

Sobre la especificacidn técnica N° 4

e Indica que la especificacion técnica cuestionada, sefiala que la incubadora
debe contar con accesos para tubos, es decir unos orificios para que entren
tubos a la incubadora; asimismo, menciona unos ejemplos de clases de
tubos, agregando al final el término “u otros” dejando claro que se
entiende por tubos al tubo de infusidn intravenosa o circuito paciente u
otras clases de tubos.

En ese sentido, sostiene que lo manifestado por la Entidad no tendria
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sustento, debido a que dicha especificacidén técnica requiere “accesos para
tubos: para infusion intravenosa, circuito paciente y otros”, lo cual, se
puede verificar a folios 313, 314 y 315 de su oferta.

Agrega que, de la revision de la oferta del Adjudicatario, se aprecia que lo
sustentd de la misma forma que su representada; sin embargo, dicho

aspecto no habria sido observado, pues se le otorgé la buena pro.

Sobre la especificacidn técnica N° 16

¢ Indica que se requiere un “analizador o monitor de oxigeno ambiental
(nota 01: el analizador o monitor de oxigeno ambiental del numeral 16 sera
requerido cuando el equipo sea de tecnologia tipo pasivo para el control
de % de oxigeno)”; por lo que, menciona que se debe ofertar con un
monitor o analizador de oxigeno, es decir, un equipo que pueda medir la
concentracion de oxigeno en un determinado lugar. Siendo asi, considera
que se evidencia que dicha especificacidon técnica no menciona que el
analisis de la concentracidn de oxigeno sea obligatoriamente dentro de la
incubadora.

En consecuencia, sostiene que lo sefialado por la Entidad no reviste
sustento, debido a que se requiere “analizador o monitor de oxigeno
ambiental”, aspecto que se puede verificar en los folios 352 y 353 de su
oferta.

Agrega que lo sefialado por la Entidad, al indicar que se ha sustentado un
mezclador de aire y que sea para el CPAP, no es correcto; toda vez que,
refiere que el monitor de oxigeno se encuentra integrado en la parte
superior del mezclador; sin embargo, tiene un funcionamiento
independiente.

Ademas, refiere que, de la revisién de la oferta del Adjudicatario, solo
sustentd a folio 53 de dicha oferta, con una carta del fabricante que senala
gue la incubadora incluye monitor de oxigeno ambiental; sin embargo, la
Entidad no realizd ninguna observacién en ese aspecto.

Sobre la especificacidon técnica N° 16

e Seiala que se requiere un “pulsioximetro: con disefio que permita rechazar
artefactos de movimiento y de baja perfusion con tecnologia de extraccion
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de sefales o algoritmo de procesamiento de sefiales cardiacas”; por lo que,
menciona que se debe ofertar un pulsioximetro que permita rechazar
artefactos de movimiento y de baja perfusion; ademas, debe contar con
una de las dos tecnologias de pulsioximetria mas reconocidas en el
mercado: “MASIMO-SET” y “OxiMax Nellcor”. Lo cual, considera que se
encuentra sustentado en los folios 355, 356, 357, 358 y 359 de su oferta.

16. A través del Escrito s/n, presentado el 22 de octubre de 2024 ante el Tribunal el
Impugnante 2, presentd su absoluciéon al traslado de nulidad, sefalando

principalmente lo siguiente:

Sobre el ISO 13485

e Reitera el cumplimiento de dicha exigencia en su oferta y sostiene que la
evaluacién del comité de seleccidn en ese extremo para el Adjudicatario
ha incluido el certificado FDA, el cual no se encuentra en evaluacion,
debido a que, a su consideracién, no fue requerido en las bases integradas
del presente procedimiento de seleccién.

Sobre la especificacidn técnica N° 3

e Refiere que para dicha especificacion se requiere “acceso para manos e
intubacién”, la cual, se encuentra acreditada a folios 14, 18, 22 y 50 de su
oferta, apreciandose que cuenta con dos ventanas y una ventana o puerta
en la cabecera para intubar.

Adicionalmente, sefiala que a folios 58 al 61 de su oferta, se encuentra la
carta del fabricante de cumplimiento de las especificaciones técnicas, en la
cual se indica de forma clara que su incubadora de transporte ha sido
verificada y evaluada por el Departamento de Ingenieria del fabricante.

De otro lado, de la revisién de la oferta del Adjudicatario, dicha
caracteristica se sustentaria a folios 15, 19, 26, 27, 30, 51 y 52; de cuya
revisidn, considera que la forma de acreditacion es similar a la suya; sin
embargo, el comité de seleccién tuvo consideraciones distintas, afectando
la igualdad de trato.

Sobre la especificacidn técnica N° 23

e Indica que para dicha especificacion se requiere “mezclador de
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aire/oxigeno medicinal”, la cual, se encuentra acreditada a folios 52 y 53;
asimismo, precisa que dicho extremo no seria una caracteristica técnica de
laincubadora de transporte, sino, un equipo médico que acompafia a dicha
incubadora, el cual, brinda asistencia en la salud del recién nacido; por lo
que, a su consideracion, los postores solo debian sustentar el
cumplimiento con la entrega del equipo médico “mezclador de
aire/oxigeno medicinal”.

Asimismo, sefala la existencia de una Nota aclaratoria 2, la cual sefiala que
el “mezclador de aire/oxigeno medicinal del numeral 23 es para uso con el
humificador calentador del numeral 25 y es independiente del numeral 18:
unidad de resucitacion y/o reanimacion”; por lo que, con dicha precision,
sefiala el cumplimiento tanto para el numeral 18 y 23.

De otro lado, de la revision de la oferta del Adjudicatario, dicho aspecto lo
habria acreditado a folios 11, 20, 35 y 53 de su oferta; sin embargo, a folios
20, 35y 53 no se indica la marca y modelo, sino, solo se indica “opcional”,
siendo que el comité no habria hecho observaciones sobre dicho extremo.

Sobre la presentacion de informacién inexacta

Reitera que el documento cuestionado “carta de declaracion” fue emitido
el 9 de mayo de 2024, cuando el procedimiento de seleccién recién fue
convocado en agosto del mismo afio; por lo que, solicita al Tribunal que se
requiera al Adjudicatario sustentar el contenido de dicha carta y su medio
probatorio.

Sobre incongruencias en la oferta del Impugnante 1

Considera que el Impugnante 1 sefiala que oferta en su registro sanitario
el equipo “TI-500 1-C”; sin embargo, en el certificado de seguridad eléctrica
indica que el equipo propuesto es “TI-500 ISOLETTE”, advirtiéndose que no
se puede tener claridad sobre el equipo ofertado, resultando una oferta
incongruente.

Con decreto de fecha 28 de octubre de 2024, se declard el expediente listo para
resolver.

Mediante el Escrito s/n, presentado el 28 de octubre de 2024 ante el Tribunal el
Impugnante 2 absuelve el traslado del presunto vicio de nulidad en los siguientes
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términos:

e Refiere que el comité de seleccidn realizé una incorrecta evaluacién con la
finalidad de beneficiar al Adjudicatario.

e Considera que solo el Impugnante 1 y su representada interpusieron
recurso de apelacién, siendo que los demds postores al no interponer
recurso alguno consintieron la no admisién de sus ofertas y no tienen
ningun reclamo sobre dicho extremo. Adicionalmente, refiere que los
demds postores no admitidos, tuvieron otros cuestionamientos por los
cuales sus ofertas fueron desestimadas.

e Indica que se deben conservar las decisiones tomadas por el comité de
seleccion, en aplicaciéon del numeral 14.1 del articulo 14 del TUO de la
LPAG. Asimismo, agrega que, el declarar la nulidad beneficiaria a otras
empresas que no han tenido interés en el procedimiento de selecciéon; por
lo que, considera que al ser el Unico que cumple con el ISO 13485, no
corresponde declarar la nulidad del citado procedimiento de seleccidn.

FUNDAMENTACION:

Es materia del presente andlisis, los recursos de apelacidn interpuestos por el
Impugnante 1 y el Impugnante 2 contra la no admisién de sus ofertas y el
otorgamiento de la buena pro, convocado bajo la vigencia de la Ley y su
Reglamento, normas aplicables a la resolucidn 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 seleccion y las que surjan
en los procedimientos para implementar o mantener catalogos electrénicos de
acuerdo marco, solo pueden dar lugar a la interposicion del recurso de apelacién.
A través de dicho recurso se pueden impugnar los actos dictados durante el
desarrollo del procedimiento hasta antes del perfeccionamiento del contrato,
conforme a lo que establezca el Reglamento.

Con relacidn a ello, es necesario tener presente que los medios impugnatorios en
sede administrativa se encuentran sujetos a determinados controles de caracter
formal y sustancial, los cuales se establecen a efectos de determinar la
admisibilidad y procedencia de un recurso, respectivamente; en el caso de la
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procedencia, se evalla la concurrencia de determinados requisitos que otorgan
legitimidad y validez a la pretensidn planteada a través del recurso, es decir, en la
procedencia inicia el andlisis sustancial puesto que se hace una confrontacién
entre determinados aspectos de la pretensidon invocada y los supuestos
establecidos en la normativa para que dicha pretensidn sea evaluada por el 6rgano
resolutor.

En ese sentido, a efectos de verificar la procedencia del recurso de apelacién, es
pertinente remitirnos a las causales de improcedencia previstas en el articulo 123
del Reglamento, a fin de determinar si el recurso es procedente o, por el contrario,
se encuentra inmerso en alguna de las referidas causales.

La Entidad o el Tribunal, segun corresponda, carezca de competencia para
resolverlo.

El articulo 117 del Reglamento delimita la competencia para conocer el recurso de
apelacion, estableciendo que es conocido y resuelto por el Tribunal cuando se
trate de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado o referencial sea
superior a cincuenta (50) UIT y cuando se trate de procedimientos para
implementar o mantener catdlogos electrénicos de acuerdo marco. También
dispone que, en los procedimientos de seleccidn segun relacidn 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 apelacién.

Bajo tal premisa normativa, dado que, en el presente caso, el recurso de apelacién
ha sido interpuesto respecto de una adjudicacion simplificada, cuyo valor
estimado total asciende a S/ 994 000.00 (novecientos noventa y cuatro mil con
00/100 soles), siendo dicho monto superior a 50 UIT, este Tribunal es competente
para conocerlo.

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

El articulo 118 del Reglamento ha establecido taxativamente los actos que no son
impugnables, tales como: i) las actuaciones materiales relativas a la 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 seleccidn y/o su integracion, iv) las actuaciones
materiales referidas al registro de participantes, y v) las contrataciones directas.
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En el caso concreto, el Impugnante 1 ha interpuesto recurso de apelacidn contra
la no admision de su oferta y el otorgamiento de la buena pro; por consiguiente,
se advierte que los actos objeto del recurso no se encuentran comprendidos en la
relacién de actos inimpugnables.

Asimismo, el Impugnante 2 ha interpuesto recurso de apelacién contra la no
admision de su oferta y el otorgamiento de la buena pro; por consiguiente, se
advierte que los actos objeto del recurso no se encuentran comprendidos en la
relacién de actos inimpugnables.

Sea 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
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.

De igual modo, segun el literal d) del articulo 122 del Reglamento, cuando se
advierte que el recurso de apelacidon no contiene alguno de los requisitos de
admisibilidad y que esta omision no fue advertida en el momento de la
presentacion del recurso, el Presidente del Tribunal concede un plazo maximo de
dos (2) dias habiles contados desde el dia siguiente de la notificacién de las
observaciones para la subsanacion respectiva. Transcurrido el plazo sin que se
realice la subsanacion, el recurso se tiene por no presentado.

En aplicacidon a lo dispuesto en el citado articulo, teniendo en cuenta que la
apelacion se da contra el otorgamiento de la buena pro de una adjudicacion
simplificada, asi como contra actos dictados con anterioridad a la adjudicacién, el
Impugnante contaba con un plazo de cinco (5) dias habiles para interponer su
recurso de apelacién, el cual vencia el 19 de setiembre de 2024, considerando que
el otorgamiento de la buena pro se notificd en el SEACE el dia 12 del mismo mes y
afio.

Al respecto, del expediente se aprecia que el 19 de setiembre de 2024 el

Impugnante 1 y el Impugnante 2 interpusieron sus respectivos recursos
impugnativos, debidamente subsanados el 23 del mismo mes y afio; en
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consecuencia, cumplieron con el plazo descrito en los articulos 119 y 122 del
Reglamento.

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

De la revision del recurso de apelaciéon del Impugnante 1, se aprecia que este
aparece suscrito por su representante legal, el sefor Luis Alejandro Galliano
Castro. Asimismo, en caso del Impugnante 2, se aprecia que este aparece suscrito
por su gerente general, la sefiora Rosa Amparo Malpartida Castafieda.

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

De los actuados que obran en el expediente administrativo, a la fecha, no se
advierte ningun elemento a partir del cual pueda evidenciarse y determinarse que
los Impugnantes 1y 2 se encuentren inmersos en alguna causal de impedimento.

El impugnante se encuentre incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

De los actuados que obran en el expediente administrativo, a la fecha, no se
advierte ningln elemento a partir del cual pueda evidenciarse que el Impugnante
1y 2 se encuentren incapacitados legalmente para ejercer actos civiles.

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

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, y las que surjan
en los procedimientos para implementar o extender la vigencia de los catalogos
electrénicos de acuerdo marco, solo pueden dar lugar a la interposicién del
recurso de apelacion, a través del cual se pueden impugnar los actos dictados
durante el desarrollo del procedimiento hasta antes del perfeccionamiento del
contrato.

En relacion con ello, el numeral 123.2 del articulo 123 del Reglamento establece
que el recurso de apelacién es declarado improcedente por falta de interés para
obrar, entre otros casos, si el postor cuya oferta no ha sido admitida o ha sido
descalificada, segun corresponda, impugna la adjudicacién de la buena pro, sin
cuestionar la no admisidn o descalificaciéon de su oferta y no haya revertido su
condicién de no admitido o descalificado.
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Al respecto, debe tenerse presente que las ofertas de los Impugnantes fueron
desestimadas, por lo que, cuentan con interés y legitimidad para cuestionar su no
admisién; no obstante, su interés para obrar respecto de la impugnacion del
otorgamiento de la buena pro, esta sujeta a que reviertan su condicién de no
admitidos, de conformidad con el numeral 123.2 del articulo 123 del Reglamento.

Sea interpuesto por el postor ganador de la buena pro.
En el caso concreto, las ofertas del Impugnante 1y 2 fueron desestimadas.

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

El Impugnante 1 ha solicitado que se revoque la no admisién de su oferta, se le
califique, se revoque la buena pro otorgada al Adjudicatario y, finalmente, que se
le otorgue la buena pro del procedimiento de seleccién.

El Impugnante 2 ha solicitado que se revoque la no admisién de su oferta, se le
califique, se revoque la buena pro otorgada al Adjudicatario y, finalmente, que se
le otorgue la buena pro del procedimiento de seleccién.

En ese sentido, de la revisiéon a los fundamentos de hecho de los recursos de
apelacion, se aprecia que estos se encuentran orientados a sustentar sus
pretensiones, no incurriéndose, por lo tanto, en la presente causal de
improcedencia.

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

PRETENSIONES:

De la revisidn del recurso de apelacidn se advierte que el Impugnante 1 solicitd a
este Tribunal lo siguiente:

e Se revoque la no admisién de su oferta.

e Serevoque la buena pro otorgada al Adjudicatario.
e Sele otorgue la buena pro a su favor.
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De la revisidn del recurso de apelacidon se advierte que el Impugnante 2 solicité a
este Tribunal lo siguiente:

e Se revoque la no admisién de su oferta.
e Serevoque la buena pro otorgada al Adjudicatario.
e Sele otorgue la buena pro a su favor.

FIJACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS:

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.

En ese sentido, es preciso tener en consideracion lo establecido en el literal b) del
numeral 126.1 del articulo 126 y el mismo literal del articulo 127 del Reglamento,
que establece 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 absolucidn de traslado del recurso de apelacion, presentados dentro del
plazo previsto, sin perjuicio de la presentacién de pruebas y documentos
adicionales que coadyuven a la resolucidn de dicho procedimiento.

Cabe sefalar que lo antes citado, tiene como premisa que, al momento de analizar
el recurso de apelacidn, se garantice el derecho al debido proceso de los
intervinientes, de manera que las partes tengan la posibilidad de ejercer su
derecho de contradiccidn respecto de lo que ha sido materia de impugnacion;
pues lo contrario, es decir, acoger cuestionamientos distintos a los presentados en
el recurso de apelacion o en el escrito de absolucion, implicaria colocar en una
situacion de indefension a la otra parte, la cual, dado los plazos perentorios con
gue cuenta el Tribunal para resolver, veria conculcado su derecho a ejercer una
nueva defensa.

Al respecto, en el caso de autos, se aprecia que el Adjudicatario y demads postores
gue pudieran verse afectados fueron notificados a través del SEACE con el recurso
de apelacion el 27 de setiembre de 2024, razén por la cual contaban con tres (3)
dias habiles para absolver el traslado del citado recurso, esto es, hasta el 2 de
octubre del mismo afio.
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En relacién con ello, no se advierte que el Adjudicatario u otro postor se hayan
apersonado al presente recurso; por lo que, se consideraran los cuestionamientos
planteados por los Impugnantes 1 y 2 para la determinacion de los puntos
controvertidos.

En atencion a lo expuesto, los puntos controvertidos a esclarecer consisten en:

» Determinar si corresponde revocar la decisiéon del comité de seleccion de
tener por no admitida la oferta del Impugnante 1.

» Determinar si corresponde revocar la decisién del comité de seleccion de
tener por no admitida la oferta del Impugnante 2.

» Determinar si el Adjudicatario vulnerd el principio de presuncion de
veracidad.

» Determinar a quién corresponde otorgar la buena pro.
ANALISIS DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS:

Con el propdsito de esclarecer esta controversia, es relevante destacar que el
analisis 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 actuacion 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, este

Colegiado se avocara al analisis de los puntos controvertidos planteados en el
presente procedimiento de impugnacion.
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PRIMER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la decisién del

comité de seleccidn de tener por no admitida la oferta del Impugnante 1.

10.

11.

12.

13.

En primer lugar, se debe traer a colacién el Formato N° 11 — “Acta de apertura de
sobres, evaluacion de las ofertas y calificacidon: bienes”, donde se observa las
razones por las cuales el comité de seleccidén desestimd, entre otras, la oferta del
Impugnante 1, la cual se reproduce a continuacion:

7 |DETALLE DE LAS OFERTAS QUE NO FUERON ADMITIDAS
De acuerdo con la revision efectuada, las siguientes ofertas no se admiten, por lo que no se les aplicard los factores dej
evaluacion:

N° Nombre o razén social del postor Consignar las razones para su no admision

NO ACREDITA QUE EL ISO 13485 SEA DEL
1 |ALBUJAR MEDICA S.A.C. EQUIPO PROPUESTO

NO ACREDITA QUE EL 1SO 13485 SEA DEL

2 |NIMAT MEDICAL SAC. et oy

NO ACREDITA QUE EL 1SO 13485 SEA DEL

E | CPB MEDICAL SAC EQUIPO PROPUESTO

NG CUMPLE, EL CERTIFICADO ES PARA EL

MODELO TH500-1 Y TI-500-1C, PERO EN EL

REGISTRO SANITARIO Y FORMATO N° 1,
PRESENTAN EL MODELO: TI500 ISOLETTE
(TRANSPORT INCUBATOR 500)

NO ACREDITA QUE EL ISO 13485 SEA DEL

EQUIPO PROPUESTO

4 |DRAEGER PERU S.AC.

NU ACREDTTA QUE EL 15U 13385 SEA DEL
5 |MEDSTEP PERU S.A.C EQUIPO PROPUESTO

*Adicionalmente se adjunté el Anexo 1, donde se indican incumplimientos de especificaciones
técnicas de la incubadora de transporte.

Al respecto, se aprecia que el Impugnante 1 interpuso recurso de apelacion contra
la no admision de su oferta, toda vez que, el comité de seleccién la desestimé por
no acreditar el ISO 13485, el certificado de seguridad eléctrica, asi como, las
especificaciones técnicas 4, 12 y 13 de la incubadora de transporte.

Ahora bien, para un mejor analisis, se procederd a atender cada cuestionamiento
en el orden antes sefialado.

Respecto a la Certificacion 1SO 13485.

Respecto al incumplimiento de la certificacion ISO 13485. El Impugnante 1 refirié
gue, de acuerdo con la IMDRF (International Medical Device Regulation Forum)
IMDRF/SaMD WG/N23 FINAL:2015, es una norma del sistema de gestion de la
calidad vy, por ende, describe los requisitos que puede utilizar una organizacién
involucrada en una o mas etapas del ciclo de vida de un dispositivo médico.
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Agrega que, dicha norma tiene un enfoque basado en procesos con la finalidad de
garantizar la calidad en el sector de los dispositivos médicos, aceptando el
cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de la calidad. En ese sentido,
seflala que la normativa ISO 13485 vigente tiene por objetivo acreditar la
capacidad para proporcionar dispositivos médicos que cumplan de forma
consistente con los requisitos reglamentarios aplicables. Asimismo, indica que,
dichas organizaciones pueden participar en una o mas etapas del ciclo de vida,
incluido el disefio y desarrollo, la produccidn, el almacenamiento y la distribucién,
la instalacion o el mantenimiento de un dispositivo médico, el diseiio y desarrollo.

Indica que en los folios 293 al 296 de su oferta resalta el alcance y el campo del
equipo propuesto, esto es "incubadoras", lo que demuestra que su certificacion
cumple con el requerimiento establecido en las bases integradas. Por
consiguiente, considera que su certificacion 1SO 13485:2016 cumple con el
requisito solicitado en las bases integradas.

Por otro lado, la Entidad indica que a folios 287-288 y 297 de la oferta del
Impugnante 1, obra la Resolucién Directoral N° 2161-2022/DIGEMID/
DDMP/EDM/MINSA y la “Hoja de presentacion del equipo / sustento de
cumplimiento de las caracteristicas técnicas”, de los cuales, se desprende que el
equipo propuesto es la incubadora de transporte de la marca: “DRAGER”, modelo:
“TI 500 ISOLETTE (TRANSPORT INCUBATOR 500). Sin embargo, en los folios 293-
294, se observa que el fabricante “DRAGER” tiene el ISO 13485, pero no demuestra
gue el equipo propuesto se mencione dentro del ISO, puesto que solo se menciona
de manera general.

Ahora bien, considerando los argumentos expuestos, para resolver la controversia
planteada por el Impugnante 1, referida al cumplimiento del Certificado ISO
13485, cabe traer a colacidn lo sefalado en las bases integradas del procedimiento
de seleccidn; toda vez que estas constituyen las reglas definitivas a las cuales se
deben someter los participantes y/o postores, asi como el comité de seleccion al
momento de evaluar las ofertas y conducir el procedimiento.

En ese sentido, de la revision de las bases integradas del procedimiento de
seleccion se observa, respecto de dicho extremo, que en el numeral 2.2.1 se
requirio lo siguiente:

d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo |1l de a presente seccion. (Anexo N° 3)
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()

q) Copia del certificado ISO 13485 Medicl devices: Quality management
systems - Requirements for regulatory purposes; o NTP-ISO 13485
Dispositivos médicos. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para
propésitos regulatorios. 2 Edicion, o equivalente.

El certificado debera estar referido (alcance) a uno 0 mas de las siguientes fases
productivas: al Disefo, Desarrollo, Fabricacion, Investigacion en el campo del
equipo propuesto.

Extracto de las pdginas 16 y 17 de las bases integradas

En concordancia con ello, el numeral 3.6 — “Requisitos minimos que debe cumplir
el proveedor” sefalado en las especificaciones técnicas del capitulo Il de la
seccion especifica de las bases integradas, se indica lo siguiente:

Copia del Certificado I1SO 13485 Medical devices: Qualily Management systems.requirements for
regulatory purposes; o NTP-ISO 13485 Dispositivos Medicos, Sistemas de Gestidn de la Calidad
Requisitos para propdsios regulatorios. 2° Edicion, 0 Equivalente

Extracto de la pdgina 30 de las bases integradas.

Ademads de ello, debe precisarse que la Ficha Homologada (Cédigo Cubso
N°4219220400184966) de “Incubadora Neonatal de Transporte”, establece como
documento de presentacién obligatoria, entre otros documentos, el siguiente:

3.1. De |a Selecclon:

Documentos de presantacion obligaloria

Los siguientes documentos deben ser presentados como adicionales a la Declaracion Jurada de
Cumplimiento de las Especificaciones Técnicas, los cuales permitiran acreditar el cumplimiento
de las caracteristicas especificas del bien indicados en el numeral 2 de la presente Ficha de
Homologacion

(...)

« Copia del certificado ISO 134385 Medical devices: Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes; © NTP-ISO 13485 Dispositivos médicos.
Sistomas de gestion de la calidad. Requisitos para propdsitos regulatorios. 2*
Edicion, o equivalente.

El certificade deberd estar referido (alcance) a uno o mdas de las sigulentes fases
productivas: al Disefto, Desarrolio, Fabricacion, Investgacion en el campo del equipo
propuesto

Extracto de la Pdgina 50 de las bases integradas
Tal como se observa, en las bases del procedimiento de seleccidén y por disposicién

de la Ficha Homologada del presente bien, se requirié que los postores presenten
el Certificado I1SO 13845 o NTP-ISO 13485 o equivalente; asimismo, se precisé que
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el certificado deberd estar referido (alcance) a uno o mas de las siguientes fases
productivas: disefio, desarrollo, fabricacién, investigacién en el campo del equipo

propuesto.

Ahora bien, de la revisidn de la oferta presentada por el Impugnante 1, se aprecia
que a folios 293 y 294 adjuntd la traduccién certificada del 1ISO 13485 por el
Medical Device Single Audit Program de fecha 18 de marzo de 2022, el cual se
reproduce a continuacion:

KAREN L. SALVATIERRA MUGUERZL
Traductora colegiada cer a

CTP n.* 0247

J'Jozv msfzg'-:‘la-
CERTIFICADO Lo Teléfonos: (511) %(5")417 'u:mm
E'yvuss 061092 0072 Rev. 02 ety

......

TRADUCCION CERTIFICADA
TCN°® 1122-2022

225 ¢ CEPTHOUKAT & CERIIF0ADD ¢ CERTIFICAT

" CERTIFICADO
N.° QS6 061092 0072 Rev. 02

ZEPTIFIXAL @ CERTIFICATE @ 2

KAREN L. SALVATIERRA MUGUERZ KAREN L. SALVATIERRA MUGUERZA
Tracuotors coleplad cartsemcs. Traductora colegiada certificacs

CTP n.” 0247 CTPn." 0247

Traducoitn Cortfcads n * 12727

Phgina 2de 3

llllll

CERTIFIC
N.° QS6 061092 0072 Rev. 02

Do
NEEESE 061092 0072 Rev. 02

nstalacionge.

% ¢ CEPTMOMUKAT @ CERTIFICADO ® CERTIFICAT

ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE ¢
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En este punto debe recordarse que la observacién realizada por el comité de
seleccion al ISO 13485 presentado por el Impugnante 1, se encuentra referido a
que en el documento que presentd el Impugnante 1 no se habria consignado de
forma expresa que fue emitido en virtud del equipo propuesto, esto es, para la
incubadora de transporte de la marca: “DRAGER”, modelo: “TI 500 ISOLETTE
(TRANSPORT INCUBATOR 500).

Con relacion a ello y de forma previa al anadlisis del caso en concreto, al estar
directamente vinculado al presente cuestionamiento, esta Sala considera
pertinente traer a colacién el motivo por el cual el comité de seleccién decidié no
admitir la oferta del Impugnante 2; en tal sentido, se desprende que su no
admisién, entre otros, se origind por un supuesto incumplimiento en la
presentacion del ISO 13485.

En base a ello, el Impugnante 2 interpuso recurso de apelacién contra la no
admision de su oferta dictada por el comité de seleccidn, en el que sostiene, entre
otros argumentos, que su representada presenté el 1ISO 13485 (folios 79 al 83);
asimismo, precisa que en el folio 82 ha presentado, ademas, la traduccién del ISO
13485. Considerando ello, el citado postor manifiesta que, de lectura de la
traduccidn, se indica claramente que el ISO 13485 tiene ambito para la incubadora
de transporte, por lo que cumple con dicho extremo, para el equipo propuesto
gue es la incubadora de transporte.

En tal sentido, se tiene que el comité de seleccidn habria decidido no admitir las
ofertas de los Impugnantes 1y 2, pues a su criterio a pesar de haber presentado
ambos postores el ISO 13485, dicho documento no contendria informacién
relevante para acreditar el equipo que estan ofertando en el procedimiento de
seleccion; asimismo, de la revisién del “Acta de apertura de sobres, evaluacién de
las ofertas y calificacién: bienes”, se aprecia que el comité habria decidido no
admitir la oferta de otros postores por las mismas consideraciones.

Teniendo en consideracion ello, se advirtié que en el Formato N° 11 — “Acta de
apertura de sobres, evaluacion de las ofertas y calificacién: bienes” el comité de
seleccion tuvo por desestimadas la oferta de cinco (5) postores respecto a la no
acreditacion del ISO 13485; por lo que, este Colegiado considerd oportuno solicitar
gue las partes y la Entidad se pronuncien en dicho extremo, debido a que la
motivacion de no admisidn resultaria ser un presunto incumplimiento en relacién
al citado documento; asimismo, cabe indicar que, durante la audiencia publica se
evidencid que el Adjudicatario también habria presentado el ISO 13485 v,
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complementariamente a ello, presentd un documento emitido por el FDA, en el
cual se indicaria el bien ofertado, siendo este ultimo un documento que no forma
parte del ISO.

Al respecto, el Impugnante 1 reitera que cumple con la certificacién 1ISO 13485;
asimismo, sefala que el Adjudicatario presenta el ISO 13485, del cual no se aprecia
el campo del equipo requerido e incluye un documento emitido por el FDA, el cual
tiene la funcidn de garantizar que los productos enumerados en el certificado se
puedan vender y fabricar en los Estados Unidos.

Por otro lado, el Impugnante 2 también sefiala que cumple con la acreditacion del
ISO 13485 y sostiene que el comité de seleccidn al evaluar dicho requisito en la
oferta del Adjudicatario valord el certificado FDA, el cual no se fue requerido para
su presentacion; por lo que, considera que el comité de seleccién realizé una
incorrecta evaluacién con la finalidad de beneficiar al Adjudicatario.

Cabe indicar que la Entidad no se pronuncié respecto del vicio de nulidad
advertido.

En este punto, debe tenerse en cuenta que el ISO 13845 es la norma de
dispositivos médicos dptima para la industria médica, que garantiza que todos los
dispositivos médicos cumplen con las leyes adecuadas y con las necesidades de los
clientes?. Dicha norma internacional establece los requisitos para un sistema de
gestion de la calidad en la industria de dispositivos médicos. Su propésito es
garantizar que los productos y servicios relacionados con dispositivos médicos
cumplan con las regulaciones y expectativas de calidad y seguridad.

En ese sentido, se desprende que el certificado ISO confirma que la empresa que
obtiene dicha certificacion, cumple con los estandares de calidad aplicables para
desarrollar, producir o distribuir dispositivos médicos en general, mas no se refiere
a caracteristicas o aprobaciones de productos especificos.

Considerando lo expuesto, se advierte que el comité de seleccién determiné la no
admision de cinco (5) ofertas bajo el concepto de que “no acredita que el ISO
13485 sea del equipo propuesto”, cuando, se advierte que debido a la naturaleza
del Certificado ISO 13485, en aquel documento, se incluye informacién general
(por ejemplo, procesos de intervencion en la fabricacion del dispositivo) que
determina que los dispositivos médicos cumplen con los estandares de calidad
aplicables para desarrollar, producir o distribuir dispositivos médicos en general;

2 https://www.nga.com/es-pe/certification/standards/iso-13485
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por lo que, no puede resultar exigible que en dicho documento se indique, de
manera expresa, el modelo o la marca del producto ofertado o que se identifique
expresamente al equipo propuesto en el procedimiento de seleccién por parte de
los postores. Ello, porque la naturaleza del ISO no es acreditar que un determinado
bien (en el presente caso, el equipo médico requerido) cumpla o no las exigencias
técnicas requeridas, sino que se acredite que, por ejemplo, en la fabricacién de
equipos médicos (incubadoras de bebés), se ha seguido cierto estandar
previamente certificado.

Sobre el particular, este Colegiado considera que el comité de seleccién no adoptd
un criterio adecuado al momento de verificar el cumplimiento de dicho requisito
de admisién, con lo cual, la motivacion resultaria contraria a los criterios de
razonabilidad, que afecta la competencia de los postores al exigir que un
documento (Certificado ISO 13485) contenga una mayor exigencia de la requerida
para su emisién (detallar el bien ofertado).

En este punto, cabe indicar que el Impugnante 2 considera que solo se debe
atender el presente cuestionamiento respecto de su representada y el
Impugnante 1, debido a que fueron los Unicos que interpusieron su recurso
impugnativo, siendo que los demds postores habrian consentido la decisién
adoptada por el comité de seleccién.

Sobre dicho extremo, a diferencia de otras situaciones, en las cuales este
Colegiado solo aborda los cuestionamientos de los postores impugnantes, en este
caso, se presenta una particularidad y es que, la decisidon del comité de seleccién
ha transgredido el principio de competencia, pues el actuar de aquel ha impedido
fomentar una mayor participacién de postores que permitan una eleccién de la
mejor oferta. En esa linea, se observa que la motivacién realizada por el comité
de seleccidon respecto a la evaluacion del Certificado ISO 13485 ha sido la misma
para todos los postores cuyas ofertas fueron no admitidas; por lo que, el alcance
de la decision sobre este extremo cuestionado afecté a todos ellos, en salvaguarda
del interés publico que subyace a las contrataciones publicas; por lo que, el vicio
advertido en la motivacién del comité de seleccidn incluye a todos los postores al
haberse afectado la competencia y transparencia.

Cabe precisar que, al evaluarse la decisidn sobre este extremo, debe tenerse en
cuenta que, de existir otros aspectos que, de acuerdo al comité de seleccidn,
habrian incumplido los otros postores no apelantes, su condicidn de no admitido
o descalificado, no variara, pues solo se debera motivar el extremo de la
evaluacidn del certificado ISO 13485.

Pagina 29 de 33



&

§

33.

34.

35.

Ig:%ﬁ
g ¢
Sy de Economia y Finanzas

a PERU Ministerio

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 04347-2024-TCE-S6

Por otro lado, debe tenerse en cuenta que las decisiones adoptadas por la Entidad,
deben cumplir con los requisitos de validez del acto administrativo establecidos
en el articulo 3 del TUO de la LPAG, esto es, deben: i) ser emitidos por el 6rgano
competente; ii) tener un objeto o contenido especifico, referido a otorgar la
opcién de contratar a la oferta que haya obtenido cumplido con las exigencias
establecidas en las bases; iii) adecuarse a una finalidad publica, a saber la
contratacién de bienes, obras y servicios en las mejores condiciones técnicas al
mas bajo costo posible; iv) haber sido emitido en el marco de un procedimiento
regular, entiéndase el procedimiento de seleccién, cuyas reglas han sido
previamente establecidas en las bases y; v) contener una motivacién debida.

Sobre el particular, el articulo 6 del TUO de la LPAG, dispone que la motivacién
debe ser expresa, mediante una relacién concreta y directa de los hechos
probados relevantes del caso especifico, y la exposicién de las razones juridicas y
normativas que con referencia directa a los anteriores justifican el acto adoptado,
no siendo admisibles como motivacion, la exposicién de féormulas generales o
vacias de fundamentacién para el caso concreto o aquellas férmulas que por su
oscuridad, vaguedad, contradiccidon o insuficiencia no resulten especificamente
esclarecedoras para la motivacion del acto.

En este punto, se ha determinado que el comité de selecciéon no admitio las ofertas
por supuestamente no haber cumplido con acreditar que el Certificado ISO 13485
sea del equipo propuesto, lo cual, como se indicd anteriormente, resulta un
requisito excesivo, debido a que dicho certificado no es emitido en esas
condiciones especificas.

Frente a un escenario como el descrito, la normativa prevé la posibilidad de
corregir actos contrarios a sus disposiciones. Asi, la nulidad constituye una figura
juridica que tiene por objeto proporcionar a las Entidades una herramienta licita
gue permita sanear el procedimiento de seleccién de cualquier irregularidad que
pudiera dificultar la contratacién, de modo que se logre un procedimiento
transparente y con todas las garantias previstas en la normativa de contrataciones.

Debe indicarse que el vicio incurrido resulta trascendente, debido a que el comité
de seleccidn afectd la competencia efectiva de los postores al incluir como criterio
de evaluacién una exigencia no contemplada, afectando el poder obtenerse una
oferta mas ventajosa y satisfacer el interés publico; asimismo, se afectd la
transparencia, al no haberse desarrollado la evaluaciéon de las ofertas bajo
condiciones de igualdad de trato; por tanto, no es posible conservar el acto al
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haberse contravenido los principios de transparencia y competencia, previstos en
el articulo 2 de la Ley.

En este orden, resulta importante mencionar que el principio de transparencia
exige que las Entidades proporcionen informacién clara y coherente con el fin de
que todas las etapas de la contratacién sean comprendidas por los proveedores,
garantizando la libertad de concurrencia y que la contratacién se desarrolle bajo
condiciones de igualdad de trato, objetividad e imparcialidad.

Adicionalmente, se ha vulnerado el principio de libertad de concurrencia, recogido
en el literal a) del articulo 2 de la Ley, el cual obliga a las Entidades a promover el
libre acceso y participacidon de proveedores en los procesos de contratacion que
realicen, debiendo evitarse exigencias y formalidades costosas e innecesarias.

Por lo expuesto, este Colegiado concluye que, de conformidad con lo establecido
en el articulo 44 de la Ley, concordante con lo dispuesto en el literal e) del numeral
128.1 del articulo 128 del Reglamento, corresponde declarar de oficio, la nulidad
del procedimiento de seleccion, debiendo retrotraerse a la etapa de admisién de
ofertas a fin de que el comité de seleccién nuevamente realice la verificacidon de
los requisitos de admision de las ofertas, considerando lo senalado respecto al
Certificado 1SO 13485, asi como, atendiendo los argumentos expuestos por el
Impugnante 1 e Impugnante 2, en sus recursos de apelacion.

Por tanto, carece de objeto emitir pronunciamiento de fondo respecto de los
puntos controvertidos devenidos de los cuestionamientos formulados. En
consecuencia, se debe dejar sin efecto el otorgamiento de la buena pro al
Adjudicatario.

Sin perjuicio de lo expuesto, este Colegiado considera que debe ponerse la
presente resolucién en conocimiento del Titular de la Entidad, a efectos que se
imparta las directrices necesarias para ello, y asi asegurar que, en lo sucesivo, se
actue de conformidad con lo establecido en la normativa en contrataciones
publicas, a fin de evitar irregularidades y/o circunstancias que originen confusion
en los postores o futuras nulidades que, en el supuesto de presentarse, no
coadyuvarian a la satisfaccién oportuna de los intereses del Estado.

Asimismo, se aprecia que en el Informe Técnico Legal N° 004-2024-GRLL-GGR-GRS-
OAD-UTF-ABAST, la Entidad sefalé que en el cuadro de evaluacién registrado en
el SEACE, si bien se hace referencia al punto 12, el contenido es respecto al punto
16, el cual constituye un error en el acta formulada; ademas, agregd un
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incumplimiento adicional, referido a la caracteristica técnica N° 17; situacidén que
debe ser considerada y evaluada de manera correcta con ocasién de la nueva acta
de admisidn, evaluacion y calificacién de ofertas que debe emitirse

Por otro lado, debe ponerse en conocimiento del Titular de la Entidad el
cuestionamiento formulado por el Impugnante 2 contra la oferta del
Adjudicatario, referido a la presentacion de la “Carta de declaracion” de fecha 25
de agosto de 2024 (folio 62) otorgada por la empresa Bistos Co, Ltd, debido a que,
el citado impugnante habria consultado a la empresa emisora, quien le informé
inicialmente que no habia emitido la carta en mencién; sin embargo, de forma
posterior habria confirmado la emisién de dicha carta; por lo que, en el marco del
presente recurso impugnativo, pese a haber requerido informacién a la empresa
Bistos Co, Ltd, no se obtuvo una respuesta de su parte que permita dilucidar dicho
extremo.

Por lo que, en atencidn a la facultad que tiene el Tribunal para verificar la
existencia o no de indicios para iniciar procedimientos administrativos
sancionadores y en aplicacion del principio de privilegio de controles posteriores,
este Colegiado considera pertinente disponer que la Entidad realice la fiscalizacién
posterior de la mencionada constancia y, de encontrar indicios de la presentacion
de presunto documento falso o de informacién inexacta informe al Tribunal.

En mérito a lo expuesto, este Colegiado considera que debe ponerse la presente
resolucién en conocimiento del Titular de la Entidad, a efectos que se imparta las
directrices necesarias para ello y asi asegurar que la fiscalizacidon posterior se
realice a cabalidad, debiendo comunicar sus resultados a este Tribunal en un plazo
de veinte (20) dias habiles, bajo responsabilidad.

Por ultimo, en atencion a lo dispuesto en el literal b) del numeral 132.2 del articulo
132 del Reglamento, y toda vez que este Tribunal declarara la nulidad de oficio del
procedimiento de seleccidn sin pronunciamiento sobre el petitorio de los
Impugnantes 1y 2, corresponde disponer la devolucién de la garantia otorgada
por aquellos, para la interposicion de sus recursos de apelacién.

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

Jefferson Augusto Bocanegra Diaz y la intervencién de las vocales Mariela Nereida
Sifuentes Huamadn y Paola Saavedra Alburqueque, atendiendo a la conformacién de la

Sexta
N° DO

Sala del Tribunal de Contrataciones del Estado, segun lo dispuesto en la Resolucién
00103-2024- OSCE-PRE del 1 de julio de 2024, publicada el 2 del mismo mes y afio

en el Diario Oficial “El Peruano”, y en ejercicio de las facultades conferidas en el articulo
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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 Organizacién 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:

=

Declarar de oficio la nulidad de la Adjudicacion Simplificada Homologacion N° 03-
2024-GERESA/LL - Primera convocatoria, para la “Adquisicion de incubadora
neonatal de transporte de la IOARR con CUI N° 2571358 — Adquisicion de
ambulancia rural, hemoglobinometro, incubadora de transporte e incubadora de
transporte; en el (la) EESS El Pallar — Huamachuco, distrito de Huamachuco,
provincia Sanchez Carrion, departamento La Libertad”, debiéndose retrotraer el
procedimiento de seleccién a la etapa de admisiéon de ofertas, a fin de que se
actue conforme a lo sefialado en los fundamentos de la presente resolucién.

2.  Devolver las garantias presentadas por los postores Draeger Pert S.A.C. y Nimat
Medical S.A.C., para la interposicion de sus recursos de apelacidn.

3. Disponer que la presente Resolucién sea puesta en conocimiento del Titular de la
Entidad para que, en mérito a sus atribuciones, adopte las medidas que estime
pertinentes, de conformidad con lo establecido en los fundamentos 38 y 39.

4. Disponer que la Entidad realice la fiscalizacidn posterior, conforme a lo indicado
en el fundamento 40, debiendo comunicar sus resultados a este Tribunal en un
plazo de veinte (20) dias habiles, contados a partir del dia siguiente de la
publicacidn de la presente resolucién, bajo responsabilidad.

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

PAOLA SAAVEDRA ALBURQUEQUE JEFFERSON AUGUSTO BOCANEGRA DIAZ
VOCAL VOCAL
DOCUMENTO FIRMADO DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE DIGITALMENTE

MARIELA NEREIDA SIFUENTES HUAMAN
PRESIDENTA
DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE
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