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Lima, 17 de marzo de 2025.

VISTO en sesidn del 17 de marzo de 2025 de la Primera Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N° 2491/2025.TCE, sobre el recurso de
apelacion interpuesto por la empresa MEDICAL ISVIL S.A.C., contra el otorgamiento de
la buena pro, en el marco de la Licitacion Publica N° 35-2024-ESSALUD/CEABE, para la
contratacién del suministro del material de laboratorio “Tubo Pldstico para extraccion
del vacio con gel separador (CODIGO SAP: 030103262) para los establecimientos de
salud de ESSALUD, por un periodo de doce (12) meses”; y, atendiendo a los siguientes:

I.  ANTECEDENTES

1. El 26 de junio de 20241, el Seguro Social de Salud, en adelante la Entidad, convocé
la Licitacion Publica N° 35-2024-ESSALUD/CEABE, para la contratacion del
suministro del material de laboratorio “Tubo Pldstico para extraccion del vacio con
gel separador (CODIGO SAP: 030103262) para los establecimientos de salud de
ESSALUD, por un periodo de doce (12) meses”, con un valor estimado de
S/ 3’283,392.00 (tres millones doscientos ochenta y tres mil trescientos noventa y
dos con 00/100 soles), en adelante el procedimiento de seleccion.

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, modificado por el Decreto
Supremo N° 377-2019-EF y demas modificaciones, en adelante el Reglamento.

El 21 de noviembre de 2024, se llevd a cabo la presentacién de ofertas de manera
electrénica y, el 29 de enero del 2025, se notificd, a través del SEACE, el
otorgamiento de la buena pro al CONSORCIO ANDINA CHANNEL, integrado por las
empresas CORPORACION MEDIC ANDINA S.A.C. y MEDICAL CHANNEL S.A.C,, en
adelante el Consorcio Adjudicatario, por el monto de S/ 2’423,456.00 (dos millones
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cuatrocientos veintitrés mil cuatrocientos cincuenta y seis con 00/100 soles), segun
el siguiente resultado:

Postor Calificada Precio ofertado (S/) Puntaje Resultado
CONSORCIO ANDINA CHANNEL SI 2’423,456.00 100.00 . 1.
Adjudicado
MEDICAL ISVIL S.A.C. Sl 2'884,694.40 84.01 2
calificado

Mediante Escrito N° 1, presentado el 10 de febrero de 2025, y subsanado mediante
Escrito N° 2, presentado el 12 del mismo mes y aiio en la Mesa de Partes del Tribunal
de Contrataciones del Estado, en lo sucesivo el Tribunal, la empresa MEDICAL ISVIL
S.A.C., en adelante el Impugnante, interpuso recurso de apelaciéon contra el
otorgamiento de la buena pro, solicitando: i) se revoque el otorgamiento de la
buena pro del Consorcio Adjudicatario, ii) se declare la no admision y/o
descalificacién de la oferta del Consorcio Adjudicatario vy ii) se le otorgue la Buena
Pro.

Para sustentar dichas pretensiones, el Impugnante formuld los argumentos que se
resumen a continuacion:

Respecto a la oferta del Consorcio Adjudicatario.
Respecto a la no admision de la oferta del Consorcio Adjudicatario.

i. La oferta del Consorcio Adjudicatario debe declararse no admitida, pues
contiene incongruencias, asi observa que en el folio 51 de su oferta, obra el
Certificado de Andlisis del producto ofertado, en el cual advierte que estan
ofertando el cédigo GDO50SGC, cuyo modelo es “GEL/CLOT ACTIVATOR”, que
guarda correspondencia con el Registro Sanitario N° DM-DIV2841-E (obrante
a folios 46 al 49 de su oferta); sin embargo, la Ficha Técnica que obra en los
folios 55 al 59 observa el mismo cddigo GDO50SGC pero con una descripcién
completamente distinta “ACTIVADOR CON GEL + CLOT SEPARADOR”.

ii. Precisa que dicha discrepancia evidencia una contradiccion manifiesta entre
los documentos presentados por el Consorcio Adjudicatario, ya que el modelo
del producto ofertado varia sin justificacién.

iii. Sefala que la falta de coherencia entre el Certificado de Analisis, el Registro

Sanitario y la Ficha Técnica hace imposible que la Entidad y este Tribunal
determinen con exactitud el modelo ofertado. Maxime si el Registro Sanitario
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indica que es gel + Clot activador, mientras que la ficha técnica sefala que se
trata de activador con gel + Clot separador, evidenciando caracteristicas
totalmente distintas.

iv. La normativa prohibe expresamente la comercializacidon de productos con
caracteristicas distintas a las autorizadas en el registro sanitario. En
consecuencia, no solo se estd frente a una incongruencia documental, sino
ante un incumplimiento manifiesto de la normativa sanitaria vigente, lo que
invalida la admision de la oferta presentada por el Consorcio Adjudicatario.

v. Asimismo, sefiala que el_Certificado de Andlisis indicé que el producto se
ajusta exclusivamente a la norma ISO 6710:2017 como base de inspeccion;
sin embargo, en la Ficha Técnica obrante en la pagina 24, se sefiala que la
metodologia de analisis a la que se acoge el producto incluye no solo la norma
ISO 6710:2017, sino también las normas ISO 11137-1:2006/Amd2:2018 e ISO
11137-2:2013/Amd1:2022.

vi. Precisa que, conforme al Anexo N° 1 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA el
certificado de analisis “Es un informe técnico suscrito por el profesional
responsable de control de calidad, en el que se sefiala los andlisis realizados
en todos su componentes, los limites y los resultados obtenidos en dichos
andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o
metodologia declarada por interesado en su solitud y, para el caso de
dispositivos médicos normas especificas de calidad de reconocimiento
internacional {(...)”

vii. El certificado de analisis, contiene todas las normas internacionales a las que
se acogen los fabricantes, pues a partir de estds se realizan sus analisis y se
determinada el cumplimiento del lote analizado. Bajo este contexto,
establecer en un documento distinto al Certificado de Analisis normas
adicionales a las que se acogeria el fabricante, configura una incongruencia
evidente respecto al producto que se estaria ofertando.

viii. En el folio 52 de la oferta presentada por el Consorcio Adjudicatario obra el
Instructivo de Uso, en el cual se sefiala expresamente que el nimero de lote,
la fecha de fabricacion y la vida util del producto figuran en la etiqueta; sin
embargo, de la revisidn de los rotulados obrantes en el folio 60 de la oferta,
advierte que ni el rotulado mediato ni el inmediato incluyen la fecha de
fabricacidn ni la vida util del producto.
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ix. La contradiccion genera incertidumbre sobre la trazabilidad del producto
ofertado, pues el Instructivo de Uso hace referencia a informacién que no se
encuentra consignada en los rotulados presentados. En consecuencia,
existiria una desconexion evidente entre la documentacién técnica y el
etiquetado real del producto, lo que podria afectar la correcta identificacion
y control del mismo.

X. Por otro lado, sefiala que en los folios 46 al 49 el Consorcio Adjudicatario
adjuntd el Registro Sanitario N° DM-DIV2841-E, en el cual se describe
expresamente el dispositivo médico ofertado como “Disposable Vacuum
Blood Collection Tubes”; sin embargo, al revisar el folio 34 de la misma oferta,
advierte la inclusion del Certificado de Esterilidad, en el que se describe al
bien como “Disposable vacuum blood tube”. Esta discrepancia en la
denominacion genera una evidente contradiccién entre los documentos
presentados, ya que la descripcidn del producto varia sin justificaciéon alguna,
lo que impide verificar con certeza su identidad y su correspondencia con el
registro sanitario.

xi. La falta de uniformidad en la designacidén del dispositivo médico compromete
la coherencia de la oferta y genera incertidumbre sobre la naturaleza exacta
del bien propuesto, pues el registro sanitario es el documento que acredita la
autorizacion del producto para su comercializacion, cualquier inconsistencia
en su descripcién configura una incongruencia sustancial que afecta la validez
de la oferta.

xii. Por ultimo, refiere que, en los folios 46 a 49, el Consorcio Adjudicatario
adjuntd el Registro Sanitario N° DM-DIV2841-E, en el cual se indicd que la
presentacion del producto es “Portatubos tipo rack de poliestireno extruido
por (...) 100 (...) unidades envueltas en film de polipropileno”. No obstante,
en la Hoja de Presentacion del Producto, obrante en el folio 50 de la misma
oferta, sefiala que la presentacion del producto es “Paquete x 100 unidades”,
generandose una evidente incongruencia entre ambos documentos.

Respecto a la descalificacion de la oferta del Consorcio Adjudicatario.

xiii. El Consorcio Adjudicatario, presenté en los folios 36 a 37 la Resolucién
Directoral N° 6505-2015/DIGEMID/DAS/EEF; sin embargo, al verificar dicha
resolucion, se observa que el horario de funcionamiento consignado difiere
del publicado actualmente en la pagina web oficial de DIGEMID, sin que el
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postor haya adjuntado los documentos necesarios para justificar tal
modificacidn ni evidenciar la trazabilidad de dicho cambio.

xiv. De la consulta realizada en el portal de DIGEMID, constatd que la empresa
cuenta con ocho (8) resoluciones de cambios efectuados en el afio 2018, las
cuales no han sido presentadas en la oferta, a pesar de ser documentos
obligatorios conforme a las reglas establecidas en las Bases.

xv. Por otro lado, respecto a las resoluciones R.D. N.2 7706-
2018/DIGEMID/DICER, N.2 6605-2018/DIGEMID/DICER _y N.2 4753-
SS/DIGEMID/DAS/EEF, sefiala que dichas resoluciones consignan igualmente
un horario de funcionamiento distinto al publicado en la pagina web de
DIGEMID, sin que se haya presentado documentacion alguna que permita
justificar y acreditar la trazabilidad de tal modificacidn.

xvi. De la consulta realizada en el portal de DIGEMID, verificd que esta empresa
cuenta con una (1) resolucién de cambio del afio 2021, la cual tampoco fue
incluida en su oferta, incumpliendo nuevamente el requisito obligatorio
establecido en las Bases.

xvii. Precisa que el Tribunal de Contrataciones del Estado, en la Resoluciéon N.2
2298-2023-TCE-S3, ha sefialado con claridad que, de existir modificaciones en
el horario de funcionamiento consignado en la autorizacién sanitaria, los
postores estan en la obligacién de presentar la documentacién
correspondiente para garantizar la trazabilidad y coherencia de Ia
informacién ofrecida. La omision de estos documentos, como ocurre en el
presente caso, configura un incumplimiento insubsanable que impide validar
la documentacién presentada y constituye motivo suficiente para la
descalificacion de la oferta.

3. Mediante el Decreto del 14 de febrero de 2025, se admitié a tramite el recurso de
apelacion interpuesto por el Impugnante, el cual fue notificado a través del toma
razén electronico del SEACE el 17 de febrero de 2025. Asimismo, se corrio traslado
a la Entidad para que, en un plazo de tres (3) dias habiles, registre en el SEACE o
remita, de ser el caso, el informe técnico legal correspondiente indicando 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
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emitida por el Tribunal, otorgandoles un plazo maximo de tres (3) dias habiles para
gue absuelvan el recurso.

4. El 20 de febrero de 2025, la Entidad registré en el SEACE y presentd ante Tribunal
el Informe Legal N° 000042-2025-GCAJ-ESSALUD-2025, en el cual expuso su posicidon
frente a los argumentos del recurso impugnativo, en los siguientes términos:

Respecto a la oferta del Consorcio Adjudicatario

i. Respecto a los puntos planteados por el Impugnante, sefiala que solicitaron
informacién al area técnica de la Entidad, a fin de que emitan
pronunciamiento respecto a la presente controversia, no contando con su
respuesta hasta el momento; por lo que, la misma serd remitida
inmediatamente de recibida dicha informacidn.

5. Mediante Escrito s/n, presentado el 20 de febrero de 2025 ante el Tribunal, el
Consorcio Adjudicatario, sefiald lo siguiente:

Respecto a la no admision de su oferta

i. Respecto al Certificado de Andlisis, sefialan que la informacidn concerniente
a la ficha técnica se declara en la pagina 24 y la informacién es congruente
con el certificado de andlisis, registro sanitario y rotulado. Como se aprecia el
producto es denominado ACTIVADOR DE COAGULOS (CLOT ACTIVATOR en
inglés) + GEL SEPARADOR.

ii. Su producto no tiene incongruencia, siendo que todos los documentos
declarados (Certificado de Andlisis, Instrucciones de uso, Disefo del rotulado)
fueron aceptados por DIGEMID. Entonces, el catalogo no es un documento
de presentacion obligatoria, de acuerdo a las bases integradas. Es por esta
razén que el cuestionamiento del impugnante debe ser descartado.

iii. Respecto a dicho certificado de analisis, sefialan que la Ficha Técnica es un
documento complementario en el que se declara el resumen del producto y
gue ellos incluyeron la Norma 1SO 11137-1, ISO 11137-2 en dicha ficha
técnica.

iv. Precisan que con la norma ISO 6710:2017, se declara también las normas ISO
11137-1, ISO 11137-2 como normas vinculadas, conforme se muestra de la
normativa ISO 6710:2017. De esta manera se justifica la incorporacién de las
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normas objetos de controversia y, por ende, este cuestionamiento debe ser
declarado INFUNDADO.

v. Respecto al Instructivo de Uso se sefala, nimero de lote, fecha de fabricacion
y vida atil en la etiqueta, siendo que al revisar los rotulados en la pagina 60,
no se aprecia la informacion de la fecha de fabricacién y vida util del producto.

vi. Sobre el manual de instructivo de uso y el disefio de rotulado, refieren que
fueron aprobados por la entidad reguladora para la obtencién del registro
sanitario, que en este caso fue DIGEMID. Asimismo, con ello, el rotulado
presentado cumple con todos los requerimientos de DIGEMID.

vii. Respecto al_Registro Sanitario N° DM-DIV2841-E, sefialan que el cddigo de
referencia estad claro y corresponde al producto aprobado en su registro
sanitario.

viii. Asimismo, refiere que en el folio 50 se declara la presentacién “Paquete x 100
unidades”, este tipo de presentacidon esta claramente autorizado por el
registro sanitario, por ende, este cuestionamiento deviene en infundado.

Respecto a la descalificacion de su oferta

ix. Respecto a la incongruencia de la autorizacién sanitaria de funcionamiento,
sefialan que, si bien indican que no se presentaron todas las modificaciones
requeridas por las bases integradas, refieren que la omisidon de estas
resoluciones es subsanable, ello en amparo del literal g) del numeral 60.2 del
articulo 60 del Reglamento.

Respecto a la oferta del Impugnante

X. En las bases integradas, en la seccion de ficha técnica del material de
laboratorio (pagina 39), sefialan al producto “tubo plastico para extraccion al
vacio con gel separador”, y solicitaron como caracteristicas referentes a las
especificaciones “con tapa hermética perforable que no tienda a formar
aerosoles al abrirlo”.

xi. Conforme se aprecia en el documento presentado por el Impugnante, en las

instrucciones de uso del producto, folio 27 de su oferta, el Impugnante no
cumple con presentar las especificaciones técnicas requeridas.
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6. Através del Informe N° 000052-GECBE-CEABE-ESSALUD-2025, presentado el 21 de
febrero de 2025 ante el Tribunal, la Entidad, informd lo siguiente:

Respecto a la oferta del Consorcio Adjudicatario

i. Sobre el Certificado de Analisis del producto ofertado, obrante en el folio 51
de la oferta del Consorcio Adjudicatario, refiere que el nombre, modelo y
codigo del producto guarda correspondencia con el Registro Sanitario
consignado N° DM-DIV2841-E. Sin embargo, en la traduccidn del folleto, folios
55 al 59 de dicha oferta se aprecia que la descripcién del modelo es distinta a
la indicada en el Certificado de analisis y Registro Sanitario.

ii. Precisa que, de la revision integral de la oferta del Consorcio Adjudicatario,
se evidencia que los documentos que contienen informacion técnica
(Registro Sanitario vigente, Manual de Instrucciones de Uso, Rotulado de los
envases mediato e inmediato), presentan informacién congruente sobre la
denominacién, modelo y cddigo del producto en correspondencia con el
Registro Sanitario N° DM-DIV2841-E. Por lo tanto, cumple.

iii. Sin perjuicio de ello, refiri6 que mediante Pronunciamiento N° 600-
2024/0SCE-TGR, se elimind la presentacion del certificado de analisis, como
documento de presentacién obligatoria respecto del dispositivo médico:
Tubo plastico para extraccién al vacio con gel separador.

iv. Respecto a la incongruencia entre el Instructivo de uso y el rotulado mediato
e inmediato del producto ofertado, sefiala que, de la informacion declarada
y los documentos adjuntos en la oferta del Consorcio Adjudicatario, para el
producto ofertado, concluyen que cumple con lo sefialado en el articulo N°
138 del DS 016-2011-SA y sus modificatorias.

v. Respecto a las incongruencias entre el Registro Sanitario N° DM-DIV2841-E y
el Certificado de Esterilidad del producto ofertado, concluye que, de la
informacién declarada y los documentos adjuntos, el Consorcio
Adjudicatario, cumple con la denominacién del producto consignado en el
Registro Sanitario N° DM-DIV2841-E.

vi. Conrespecto alas incongruencias entre el Registro Sanitario N° DM-DIV2841-
E y la Hoja de Presentacion del Producto, precisa que, en las bases integradas
definitivas, se verifica que no se requiere una forma de presentacion
especifica, por lo cual la forma de presentacidon debe corresponder a lo
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autorizado en el Unico documento técnico mandatorio respecto a la forma de
presentacion del bien, esto es, respecto a lo establecido en el Registro
Sanitario N° DM-DIV2841-E, el cual senala: “Portatubos tipo rack de
poliestireno extruido por (..) 100 (..) unidades envueltas en film de
polipropileno”. Por lo tanto, cumple.

vii. Por ultimo, la Entidad, seiala que, de la informacién contenida en la oferta
del Consorcio Adjudicatario, verifica que, solo presenté la Resolucion
Directoral del otorgamiento de la Autorizacion Sanitaria, y no las ocho (08)
resoluciones publicadas en la pagina web de DIGEMID, por lo que no cumple
con la presentacién total de los documentos.

viii. Asimismo, respecto al horario de funcionamiento de los establecimientos
farmacéuticos, precisa que el DS 014-2021-SA del 11 de enero de 2021
“Decreto que Supremo que modifica el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos”, en su articulo N° 22 sobre los cambios, modificaciones o
ampliaciones de la informacién declarada, en el dltimo parrafo, indica lo
siguiente”(..) procediendo automdticamente dichos cambios y no siendo
necesario que la autoridad correspondiente emita pronunciamiento alguno”.
Por lo que, a partir de la publicacién del decreto supremo en mencion, la
DIGEMID no emite resoluciones de cambios de horarios, dado que se
consideran como comunicaciones.

ix. Concluye que el Consorcio Adjudicatario no cumple con la presentacién de
las resoluciones publicadas en |la pagina web de DIGEMID a la fecha.

7. Mediante el Decreto del 21 de febrero de 2025, se tuvo por apersonado al Consorcio
Adjudicatario y por presentados sus descargos.

8. A través del Decreto del 21 de febrero de 2025, se precisé que la Entidad cumplid
con registrar el Informe Legal N° 000042-GCAJ-ESSALUD-2025; en atencién a la
solicitud efectuada con decreto N° 599863, debidamente notificado el 17 de febrero
de 2025 a través de su publicacién en el SEACE. Asimismo, se dispuso remitir el
expediente a la Primera Sala del Tribunal para que resuelva, siendo recibido el 24
del mismo mes y afo.

9. Através del Decreto del 26 de febrero de 2025, se programo audiencia publica para
el 4 de marzo del mismo ano, a las 11:00 horas.
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Mediante Decreto del 26 de febrero de 2025, se dejé a consideracion de la Sala la
informacién adicional remitida por la Entidad.

A través del Escrito N° 1 presentado el 3 de marzo de 2025 ante el Tribunal, la
Entidad, acredité a su representante para la audiencia publica programada.

Mediante el Escrito s/n presentado el 3 de marzo de 2025 ante el Tribunal, el
Consorcio Adjudicatario, acredité a su representante para la audiencia publica
programada.

El 4 de marzo de 2025, se llevd a cabo la audiencia publica programada con la
asistencia de los representantes y abogados del Impugnante, el Consorcio
Adjudicatario y la Entidad.

A través del Decreto del 4 de marzo de 2025, se requirié lo siguiente:

“(...)
A. Al SEGURO SOCIAL DE SALUD:

1) Considerando que el CONSORCIO ANDINA CHANNEL, integrado por las empresas
CORPORACION MEDIC ANDINA S.A.C. y MEDICAL CHANNEL S.A.C., en adelante el
Consorcio Adjudicatario, informé lo siguiente:

3.3. CUESTIONAMIENTOS A LA OFERTA DEL IMPUGNANTE

En las bases integradas, especificamente en la seccion de ficha técnica del material de
laboratorio (pagina 39). referido al producto TUBO PLASTICO PARA EXTRACCION AL
WACIO COMN GEL SEPARADOR, se solicitan como caracteristicas referentes a las

especificaciones lo siguiente
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Conforme se aprecia en el documento presentado por el postor impugnante, en las
instrucciones de uso del producto, Pag. 27 de su oferta, el impugnante no cumple las
especificaciones técnicas requeridas.

Se le requiere lo siquiente:

- Sirvase remitir un informe complementario donde exponga su posicion frente al
cuestionamiento realizado por el CONSORCIO ANDINA CHANNEL, integrado por
las empresas CORPORACION MEDIC ANDINA S.A.C. y MEDICAL CHANNEL S.A.C. a
la oferta presentada por la empresa MEDICAL ISVIL S.A.C en el procedimiento de

seleccion.

2) Asimismo, considerando que mediante Informe N° 000052-GECBE-CEABE-ESSALUD-
2025, presentado el 21 de febrero de 2025, sefiald lo siguiente:

10 S de lo declarado y adjuntado en su oferta, el CONSORCIO ANDINA
CHANNEL cumple con acreditar el requisito de califlcacion “"Hablilitacion'
conforme a lo establecido en las bases Integradas definitivas del citado
procadimisnto de seleccion,

Al raspacto, ln amprasa MEDICAL 1ISVIL S A C sostlana gue an los paginas 20 y
A7 de s e oftarta dal CONSORCIO ANDINA CHANNE L obraria e Resolucion
Dhractoral N® 6505 .20 15/D1GEMID/DAS/EES corraspondiants ol ampresa
CORPORACION MEDIC ANDINA SEA C ) doe cuyn verlllcacion se obsarverin gue
ol horano de funcionamionto consignado difernria del publicado actualmeonteo on la
paging web oficial de o DIGE MID, sin que ol adjudicatanio hays adiuntado los
documentos nocaesnnos  poara Justificar il modificacion, o gue evidancin in
trazabilidad de dicho camblo. Asimismao, al fmpugnanto indica qua an el portal dae
oy DHGEMID se constataris gue dicha smpress contarin con ocho () resolucionas
de cambios efectundos on ol afo 2018, las cunlos no habrian sido presentacias on
I oftarta, n pasar do sar documeantos obligatonos confarme o o establacido an las
bases dol citado procadimianto do salecaon

(...)

De la revision de la oferta del CONSORCIO ANDINA CHANNEL:

De la revision de la oferta presentada por el CONSORCIO ANDINA CHANNEL, en
las paginas 36 y 37 obra la Resolucion Directoral N° 6505-
2015/DIGEMID/DAS/EEF correspondiente a la empresa CORPORACION MEDIC
ANDINA S A.C, de fecha de emision 31 DIC 2015, donde se consigna el horario de
funcionamiento.

~—

(-

Es la unica resolucion Directoral que  presenta el CONSORCIO ANDINA
CHANNEL

Do otro lado, empresa MEDICAL CHANNEL S A C | a follo 39 al 44 de la oferta del

Consorcio adjudicatario, no presanta la Resolucion directoral del afio 2021 respecto
ala ampliacion de almacan, no cumpliendo con la documentacion completa
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Se le requiere lo siquiente:

- Sirvase remitir un informe complementario donde precise su respuesta y explique
mds a detalle sobre el incumplimiento del CONSORCIO ANDINA CHANNEL,
integrado por las empresas CORPORACION MEDIC ANDINA S.A.C. y MEDICAL
CHANNEL S.A.C., sobre “la Resolucion directoral del afio 2021 respecto a la
ampliacion de almacén”, pues del informe N° 000052-GECBE-CEABE-ESSALUD-
2025, no es posible conocer que extremo de las bases estaria incumpliendo el

Consorcio Adjudicatario.

B. A LA EMPRESA MEDICAL ISVIL S.A.C.

Considerando que el CONSORCIO ANDINA CHANNEL, integrado por las empresas
CORPORACION MEDIC ANDINA S.A.C. y MEDICAL CHANNEL S.A.C., en adelante el

Consorcio Adjudicatario, informo lo siguiente:

3.3. CUESTIONAMIENTOS A LA OFERTA DEL IMPUGNANTE

En las bases integradas, especificamente en la seccidn de ficha técnica del material de
laboratorio (pagina 39), referido al producto TUBO PLASTICO PARA EXTRACCION AL
VACIO CON GEL SEPARADOR, se solicitan como caracteristicas referentes a las

especificaciones o siguiente:

AN OO e RO VSO e B OO Ok OO TS € F S TOIG S 7 G e o uentea o
IO IO e s e oo O S0 DEoauc o Grertacio

Conforme se aprecia en el documento presentado por el postor impugnante, en las

instrucciones de uso del producto, F"ég. 27 de su oferta, el impugnante no cumple las

especificaciones técnicas requeridas.
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Se le requiere lo siquiente:

- Sirvase remitir su escrito absolviendo el cuestionamiento realizado por el
CONSORCIO ANDINA CHANNEL, integrado por las empresas CORPORACION
MEDIC ANDINA S.A.C. y MEDICAL CHANNEL S.A.C. a su oferta presentada en el
procedimiento de seleccion.

()"

A través del Escrito N° 3, presentado el 7 de marzo de 2025 ante el Tribunal, el
Impugnante remitid la informacidn solicitada mediante Decreto del 4 de marzo de
2025.

Mediante el Informe Legal N° 000060-GCAJ-ESSALUD-2025, e Informe N° 0098-
GECBE-CEABE-ESSALUD-20205, presentados el 10 de marzo de 2025 ante el
Tribunal, la Entidad remitié la informacién solicitada mediante Decreto del 4 de
marzo de 2025.

A través del Decreto del 10 de marzo de 2025, se declard el expediente listo para
resolver.

Mediante Escrito s/n, presentado el 11 de marzo de 2025 ante el Tribunal, el
Consorcio Adjudicatario remitié argumentos adicionales a fin de ser considerados
por la Sala al momento de resolver.

Mediante Decreto del 14 de marzo de 2025, se dejé a consideracion de la Sala el
escrito presentado de manera precedente por el Consorcio Adjudicatario.

FUNDAMENTACION:
Es materia del presente andlisis, el recurso de apelacién interpuesto por el
Impugnante en el marco 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 seleccidon y las que surjan
en los procedimientos para implementar o extender la vigencia de los Catalogos
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Electronicos de Acuerdo Marco, solo pueden dar lugar a la interposicidon 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 vy
validez a la pretension planteada a través del recurso.

En ese sentido, a efectos de verificar la procedencia del recurso de apelacién, es
pertinente remitirnos a las causales de improcedencia enumeradas en el articulo
123 del Reglamento, a fin de determinar si el recurso interpuesto es procedente.

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

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

Bajo tal premisa normativa, considerando que en el presente caso el recurso de
apelacion ha sido interpuesto en el marco de una licitacion publica, cuyo valor
estimado es de S/ 3'283,392.00 (tres millones doscientos ochenta y tres mil
trescientos noventa y dos con 00/100 soles), resulta que 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 planificaciéon

de las contrataciones, ii) las actuaciones preparatorias de la Entidad convocante,
destinadas a organizar la realizacion de procedimientos de seleccidn, iii) los
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documentos del procedimiento de seleccién y/o su integracion, iv) las actuaciones
materiales referidas al registro de participantes y, v) las contrataciones directas.

En el caso concreto, el Impugnante interpuso recurso de apelacion contra el
otorgamiento de la buena pro, por consiguiente, se advierte que el acto
impugnado no se encuentra comprendido en la lista de actos inimpugnables.

Sea interpuesto fuera del plazo.

El articulo 119 del precitado Reglamento, establece que la apelacién contra el
otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad a ella
debe interponerse dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse
notificado dichos actos, 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
apelacion.

En ese sentido, de la revisidn del SEACE se aprecia que el otorgamiento de la buena
pro, fue notificado a todos los postores el 29 de enero de 2025; por lo tanto, en
aplicacidon 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 10 de febrero de 2025.

Siendo asi, de la revisién del expediente, se aprecia que el recurso de apelacion
fue interpuesto mediante el Escrito N° 1, el 10 de febrero de 2025, y subsanado
mediante el Escrito N° 2, el 12 de febrero de 2025 en la Mesa de Partes del
Tribunal; esto es, en el plazo legal.

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

De la revision del recurso de apelacién interpuesto, se aprecia que este aparece
suscrito por el gerente general del Impugnante, esto es, por la sefiora Shirley
Yenny Ferrer Matto, de acuerdo al Asiento BO0O001 de la Partida Electrénica N°

12686245.

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, no se advierten
elementos a partir de los cuales pueda inferirse que el Impugnante se encuentre
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impedido de participar en el procedimiento de seleccidn y de contratar con el
Estado.

El Impugnante se encuentre incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

De los actuados que obran en el expediente administrativo, a la fecha, no se
advierte ningun elemento a partir del cual podria inferirse que el Impugnante se
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, debido a que
la decision de la Entidad de no otorgarle la buena pro afecta de manera directa su
interés de contratar con aquella.

Sea interpuesto por el postor ganador de la buena pro.
En el caso concreto, el Impugnante no fue el ganador de la buena pro.

No exista conexion Idgica entre los hechos expuestos en el recurso y el petitorio
formulado.

Cabe indicar que, a través de su recurso de apelacién, el Impugnante ha solicitado
gue se revoque la buena pro otorgada al Consorcio Adjudicatario, se declare no
admitida y/o descalificada la oferta del Consorcio Adjudicatario, y se le otorgue la
buena pro; por lo tanto, este Colegiado considera que el petitorio guarda
coherencia con los hechos expuestos en el recurso de apelacion.

Por lo tanto, atendiendo a las consideraciones descritas, no se advierte la
concurrencia de alguna de las causales de improcedencia previstas en el articulo
123 del Reglamento.
Petitorio.
El Impugnante solicita a este Tribunal que:

v Se declare no admitida y/o descalificada la oferta del Consorcio

Adjudicatario.
v" Se revoque el otorgamiento de la buena pro del Consorcio Adjudicatario.
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v' Se le otorgue la buena pro.
Fijacion de puntos controvertidos.

Habiéndose verificado la procedencia del recurso presentado y el 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 habiles, (...) 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 resolucidn 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 tramite del
recurso de apelacion se notifican a las partes a través del SEACE o del Sistema
Informdtico del Tribunal”.

En este punto, cabe senalar que el recurso de apelacion fue notificado a la Entidad
y a los demas postores el 17 de febrero de 2025 a través del SEACE, razén por la
cual aquellos con interés legitimo que pudieran verse afectados con la decisién del
Tribunal tenian hasta el 20 de febrero del mismo afio para absolverlo.
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Teniendo ello en cuenta, de la revision del expediente administrativo, se advierte
que el Consorcio Adjudicatario se apersond a este Tribunal mediante el Escrito s/n,
que presentd el 20 de febrero de 2025, esto es, dentro del plazo con que contaba
para proponer puntos controvertidos.

En consecuencia, los puntos controvertidos materia de andlisis, son los siguientes:

i.  Determinar si corresponde declarar no admitida la oferta del Consorcio
Adjudicatario, y como consecuencia de ello, revocar su admision.

ii.  Determinar si corresponde declarar descalificada la oferta del Consorcio
Adjudicatario, y como consecuencia de ello, revocar su calificacion.

iii.  Determinar si corresponde declarar no admitida la oferta del Impugnante,
y como consecuencia de ello, revocar su admision.

iv.  Determinar si corresponde otorgar la buena pro al Impugnante.

ANALISIS DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS:

Consideraciones previas:

17.

18.

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 gestidn 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.

Debe destacarse 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 interpretacion 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.
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Asi, cabe mencionar que, en atencion al principio de transparencia, las Entidades
deben proporcionar informacidn clara y coherente con el fin que el proceso de
contratacién sea comprendido por los proveedores, garantizando la libertad de
concurrencia y que este 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 participacién de
proveedores en los procesos de contratacion 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 sefalar que las bases integradas constituyen las reglas del
procedimiento de seleccién y, es en funcidon de ellas que debe efectuarse la
admisién, evaluacién vy 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 seleccién
deben poseer la informacidn basica requerida en la normativa de contrataciones,
entre ella los requisitos de admisién, factores de evaluacion 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,
gue redunden en una oferta de calidad y al mejor costo para el Estado,
constituyendo un parametro objetivo, claro, fijo y predecible de actuacién de la
autoridad administrativa, que tiene como objetivo evitar conductas revestidas de
subjetividad que puedan ulteriormente desembocar en situaciones arbitrarias,
asegurando con ello un marco de seguridad juridica.

Es preciso recordar que las exigencias de orden formal y sustancial que la
normativa prevea o cuya aplicacidon surja a partir de su interpretacién, 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, segun lo establecido en el articulo 16 de la Ley, el area 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 calificacidon; ademads de justificar la
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finalidad publica de la contratacidon. 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 contratacidon, sin la creacion de obstaculos ni
direccionamiento que perjudiquen 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”.

Asimismo, en el numeral 74.1 del articulo 74 del Reglamento se establece que la
evaluacidn tiene por objeto asignar puntaje a las ofertas para asi definir el orden
de prelacién, aplicdndose para tal efecto los factores de evaluacidn enunciados en
las bases.

Adicionalmente, el numeral 75.1 del articulo 75 del Reglamento sefiala que, luego
de culminada la evaluacién, el comité de seleccidén califica a los postores que
obtuvieron el primer y segundo lugar segun el orden de prelacidn, verificando que
cumplan con los requisitos de calificacion 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 calificacién, el comité de seleccién verifica los requisitos de
calificaciéon de los postores admitidos, segun el orden de prelacién obtenido en la
evaluacion, hasta identificar dos (2) postores que cumplan con ellos; salvo que, de
la revision 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 evaluacién
de las ofertas, debe determinarse el cumplimiento de las caracteristicas y/o
requisitos funcionales y condiciones de las especificaciones técnicas, cuya funcion
es asegurar a 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 aplicaran los factores de evaluacion para, finalmente,
adjudicar la buena pro a la mejor oferta del postor que cumpla con los requisitos
de calificacion.
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Tanto la Entidad como los postores se encuentran 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 evaluacion detallados en ellas, mientras que los postores que aspiran
a obtener un resultado favorable en el procedimiento deben presentar la
documentacion que en éstas se exige.

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

Primer punto controvertido: Determinar si corresponde declarar no admitida la oferta
del Consorcio Adjudicatario, y como consecuencia de ello, revocar su admision.

24. El Impugnante sefiala que la oferta del Consorcio Adjudicatario debe declararse
no admitida, pues contiene incongruencias, asi observa que en el folio 51 de su
oferta, obra el Certificado de Andlisis del producto ofertado, en el cual advierte
que estan ofertando el codigo GDO50SGC, cuyo modelo es “GEL/CLOT
ACTIVATOR”, que guarda correspondencia con el Registro Sanitario N° DM-
DIV2841-E (obrante a folios 46 al 49 de su oferta); sin embargo, la Ficha Técnica
gue obra en los folios 55 al 59 observa el mismo cédigo GDO50SGC pero con una
descripcién completamente distinta “ACTIVADOR CON GEL + CLOT SEPARADOR”.

Precisa que dicha discrepancia evidencia una contradiccién manifiesta entre los
documentos presentados por el Consorcio Adjudicatario, ya que el modelo del
producto ofertado varia sin justificacion.

Sefiala que la falta de coherencia entre el Certificado de Andlisis, el Registro
Sanitario y la Ficha Técnica hace imposible que la Entidad y este Tribunal
determinen con exactitud el modelo ofertado. Maxime si el Registro Sanitario
indica que es gel + Clot activador, mientras que la ficha técnica sefiala que se trata
de activador con gel + Clot separador, evidenciando caracteristicas totalmente
distintas.

Sostiene que la normativa prohibe expresamente la comercializacién de productos
con caracteristicas distintas a las autorizadas en el registro sanitario. En
consecuencia, no solo se esta frente a una incongruencia documental, sino ante
un incumplimiento manifiesto de la normativa sanitaria vigente, lo que invalida la
admision de la oferta presentada por el Consorcio Adjudicatario.
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Asimismo, sefiala que en el referido Certificado de Andlisis, se indicé que el
producto se ajusta exclusivamente a la norma ISO 6710:2017 como base de
inspeccidn; sin embargo, en la Ficha Técnica obrante en la pagina 24, se sefiala que
la metodologia de andlisis a la que se acoge el producto incluye no solo la norma
ISO 6710:2017, sino también las normas 1SO 11137-1:2006/Amd2:2018 e ISO
11137-2:2013/Amd1:2022.

Precisa que, conforme al Anexo N° 1 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA, el
certificado de andlisis “Es un informe técnico suscrito por el profesional
responsable de control de calidad, en el que se sefiala los andlisis realizados en
todos su componentes, los limites y los resultados obtenidos en dichos andlisis, con
arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o metodologia declarada
por interesado en su solitud y, para el caso de dispositivos médicos normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional {(...)”

Sefala que el certificado de analisis contiene todas las normas internacionales a
las que se acogen los fabricantes, pues a partir de éstas se realizan sus analisis y
se determina el cumplimiento del lote analizado. Bajo este contexto, establecer
en un documento distinto al Certificado de Analisis normas adicionales a las que
se acogeria el fabricante, configura una incongruencia evidente respecto al
producto que se estaria ofertando.

Asimismo, sostiene que en el folio 52 de la oferta presentada por el Consorcio
Adjudicatario obra el Instructivo de Uso, en el cual se sefiala expresamente que el
numero de lote, la fecha de fabricacion y la vida util del producto figuran en la
etiqueta; sin embargo, de la revision de los rotulados obrantes en el folio 60 de la
oferta, advierte que ni el rotulado mediato ni el inmediato incluyen la fecha de
fabricacion ni la vida util del producto.

Refiere que dicha contradiccidon genera incertidumbre sobre la trazabilidad del
producto ofertado, pues el Instructivo de Uso hace referencia a informacion que
no se encuentra consignada en los rotulados presentados. En consecuencia,
existiria una desconexién evidente entre la documentacioén técnica y el etiquetado
real del producto, lo que podria afectar la correcta identificaciéon y control del
mismo.

Por otro lado, sefala que, en los folios 46 al 49, el Consorcio Adjudicatario adjunté
el Registro Sanitario N° DM-DIV2841-E, en el cual se describe expresamente el
dispositivo médico ofertado como “Disposable Vacuum Blood Collection Tubes”;
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sin embargo, al revisar el folio 34 de la misma oferta, advierte la inclusién del
Certificado de Esterilidad, en el que se describe al bien como “Disposable vacuum
blood tube”. Esta discrepancia en la denominacidn genera una evidente
contradiccion entre los documentos presentados, ya que la descripcion del
producto varia sin justificacion alguna, lo que impide verificar con certeza su
identidad y su correspondencia con el registro sanitario.

Precisa que la falta de uniformidad en la designacidon del dispositivo médico
compromete la coherencia de la oferta y genera incertidumbre sobre la naturaleza
exacta del bien propuesto, pues el registro sanitario es el documento que acredita
la autorizacién del producto para su comercializacién, cualquier inconsistencia en
su descripcién configura una incongruencia sustancial que afecta la validez de la
oferta.

Por ultimo, refiere que, en los folios 46 a 49, el Consorcio Adjudicatario adjunté el
Registro Sanitario N° DM-DIV2841-E, en el cual se indicé que la presentacién del
producto es “Portatubos tipo rack de poliestireno extruido por (...) 100 (...)
unidades envueltas en film de polipropileno”. No obstante, en la Hoja de
Presentacidn del Producto, obrante en el folio 50 de la misma oferta, sefiala que
la presentacion del producto es “Paquete x 10 unidades”, generandose una
evidente incongruencia entre ambos documentos.

Por su parte, el Consorcio Adjudicatario, respecto al Certificado de Analisis, sefiala
gue la informacidn concerniente a la ficha técnica se declara en la pagina 24 y la
informacién es congruente con el certificado de andlisis, registro sanitario y
rotulado. Como se aprecia, el producto es denominado ACTIVADOR DE COAGULQOS
(CLOT ACTIVATOR en inglés) + GEL SEPARADOR.

Por lo tanto, su producto no tiene incongruencia, siendo que todos los
documentos declarados (Certificado de Analisis, Instrucciones de uso, Diseno del
rotulado) fueron aceptados por DIGEMID. Entonces, el catdlogo no es un
documento de presentacion obligatoria, de acuerdo a las bases integradas. Es por
esta razon que el cuestionamiento del impugnante debe ser descartado

Asimismo, respecto a dicho certificado de andlisis, sefiala que la Ficha Técnica es
un documento complementario en el que se declara el resumen del producto e
incluyeron la Norma ISO 11137-1, ISO 11137-2.

Precisan que con la norma ISO 6710:2017, se declara también las normas ISO
11137-1, I1SO 11137-2 como normas vinculadas, conforme se muestra de la
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normativa ISO 6710:2017. De esta manera se justifica la incorporacion de las
normas objetos de controversia y, por ende, este cuestionamiento debe ser
declarado INFUNDADO.

Por otro lado, respecto al Instructivo de Uso se sefiala nUmero de lote, fecha de
fabricacién y vida atil en la etiqueta, siendo que al revisar los rotulados en la
pagina 60, no se aprecia la informacion de la fecha de fabricacidn y vida util del
producto.

Sobre el manual de instructivo de uso y el disefio de rotulado, refieren que fueron
aprobados por la entidad reguladora para la obtencién del registro sanitario, que
en este caso fue DIGEMID. Asimismo, con ello, el rotulado presentado cumple con
todos los requerimientos de DIGEMID.

Asimismo, respecto al Registro Sanitario N° DM-DIV2841-E, seiialan que el cédigo
de referencia estd claro y corresponde al producto aprobado en su registro
sanitario.

Por ultimo, respecto el referido Registro Sanitario N° DM-DIV2841-E, refiere que
en el folio 50 se declara la presentacién “Paquete x 100 unidades”, este tipo de
presentacion esta claramente autorizado por el registro sanitario, por ende, este
cuestionamiento deviene en infundado

Por ultimo, la Entidad mediante el Informe N° 000052-GECBE-CEABE-ESSALUD-
2025, sobre el Certificado de Andlisis del producto ofertado, obrante en el folio 51
de la oferta del Consorcio Adjudicatario, refiere que el nombre, modelo y cddigo
del producto guarda correspondencia con el Registro Sanitario consignado N° DM-
DIV2841-E. Sin embargo, en la traduccion del folleto, folios 55 al 59 de dicha
oferta, se aprecia que la descripcién del modelo es distinta a la indicada en el
Certificado de andlisis y Registro Sanitario.

Sin embargo, precisa que, de la revisidon integral de la oferta del Consorcio
Adjudicatario, se evidencia que los documentos que contienen informacion
técnica (Registro Sanitario vigente, Manual de Instrucciones de Uso, Rotulado de
los envases mediato e inmediato), presentan informacion congruente sobre la
denominacién, modelo y cédigo del producto en correspondencia con el Registro
Sanitario N° DM-DIV2841-E. Por lo tanto, cumple.

Asimismo, refirid que mediante Pronunciamiento N° 600-2024/0SCE-TGR, se
eliminé la presentacion del certificado de analisis, como documento de
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presentacion obligatoria respecto del dispositivo médico: Tubo pldstico para
extraccidn al vacio con gel separador.

De otro lado, respecto a la incongruencia entre el Instructivo de uso y el rotulado
mediato e inmediato del producto ofertado, sefala que de la informacién
declarada y los documentos adjuntos en la oferta del Consorcio Adjudicatario,
para el producto ofertado, concluyen que cumple con lo senalado en el articulo
138 del DS 016-2011-SA y sus modificatorias.

Por su parte, con relacidn a las incongruencias entre el Registro Sanitario N° DM-
DIV2841-E y el Certificado de Esterilidad del producto ofertado, concluye que, de
la informacion declarada y los documentos adjuntos, el Consorcio Adjudicatario,
cumple con la denominacién del producto consignado en el Registro Sanitario N°
DM-DIV2841-E.

Finalmente, respecto a las incongruencias entre el Registro Sanitario N° DM-
DIV2841-E y la Hoja de Presentacién del Producto, precisa que, en las bases
integradas definitivas, se verifica que no se requiere una forma de presentacién
especifica, por lo cual la forma de presentacién debe corresponder a lo autorizado
en el Unico documento técnico mandatorio respecto a la forma de presentacion
del bien, esto es, respecto a lo establecido en el Registro Sanitario N° DM-DIV2841-
E, el cual sefiala: “Portatubos tipo rack de poliestireno extruido por (...) 100 {(...)
unidades envueltas en film de polipropileno”. Por lo tanto, cumple.

Ahora bien, a fin de resolver la controversia planteada por el Impugnante,
corresponde evaluar cada una de las observaciones a fin de verificar si el Consorcio
Adjudicatario cumplid con presentar su oferta conforme a las bases integradas del
procedimiento de seleccidn.

Respecto al documento “Certificado de Andlisis del producto ofertado”

En este punto, cabe precisar que mediante Pronunciamiento N° 600-2024/0SCE-
TGR del 4 de noviembre de 2024, se retir6 el documento materia de
cuestionamiento de la lista de documentos de presentacion obligatoria para la
admision de la oferta.

Siendo asi, se aprecia que, de acuerdo al literal e) del numeral 2.2.1.1. de las bases

integradas, solo se sefialaron como documentos de presentacidn obligatoria los
siguientes: i) Certificado de Buenas practicas de Manufactura, ii) Certificado de
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Buenas Practicas de Almacenamiento, iii) Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario Vigente, y iv) Manual de Instrucciones de uso o inserto.

Sin perjuicio de ello, se reproduce el Certificado de Analisis N° 202406SGC obrante
en el folio 51 presentado por el Consorcio Adjudicatario como parte de su oferta:

Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd.
A Certificado de Analisis 5 1
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Conforme se aprecia, el Certificado de Andlisis presentado por el Consorcio
Adjudicatario indica, entre otros, los siguientes datos: i) Nombre del producto:
Disposable Vacuum Blood Collection Tubes, ii) cédigo: GD0O50SGC, iii) modelo:
GEL/CLOT ACTIVATOR, iv) fecha de inspeccidn: 2023-06-10, v) fecha de emision:
2024.06.25, y vi) bases de inspeccion: ISP 6710:2017.
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Primer cuestionamiento

Sobre dicho documento, el Impugnante ha sefialado dos (2) cuestionamientos; el
primero de ellos, radica en que el certificado de analisis presentado tendria
incongruencias, pues el cddigo que se sefala en dicho documento es el
“GD050SGC”, con modelo “GEL/CLOT ACTIVATOR”, informacién que se condice
con el Registro Sanitario N° DM-DIV2841-E (obrante a folios 46 al 49 de la oferta
del Consorcio Adjudicatario); sin embargo, sefialé que la Ficha Técnica que obra
en los folios 55 al 59 tiene el mismo cédigo “GD050SGC” pero con una descripcion
completamente distinta, pues se indica “ACTIVADOR CON GEL + CLOT
SEPARADOR”.

A continuacién, se reproduce la parte pertinente de la ficha técnica presentada
obrante a folios 24:

Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd.

FICHA TECNICA 2
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Conforme se aprecia de la ficha técnica reproducida, se hace referencia al tipo
(modelo) TUBO ACTIVADOR DE COAGULOS + GEL del producto Disposable vacuum
blood Colleccyion Tubes, cuyo modelo coincide con el registrado en la Resolucién
Directoral N° 7318-2023/DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA que autoriza el Registro
Sanitario N° DM-DIV2841-E, segun se verifica a continuacién:

'v~ o GD03SSGC | GELICLOT ACTIVATOR

GD040SGC2 | GELCLOT ACTIVATOR

GDMOSGC | GEUCLOT ACTIVATOR

GDOSOSGC | GELCLOT ACTIVATOR

12 DISPOSABLE VACUUM G00s056C | GEUGLOTACTVATOR
el i GDOSOSGCR | GELCLOT ACTIVATOR

GDOSOSGC | GELICLOT ACTIVATOR

GDOSSSGCR | GELICLOT ACTIVATOR

GDOASSGC | GELICLOT ACTIVATOR

{
-

}

i

Por tanto, no se advierte la existencia de incongruencias en la oferta del Consorcio
Adjudicatario respecto del modelo (tipo) del producto Disposable vacuum blood
Colleccyion Tubes, toda vez que segun la informacidon contenida tanto en el
Certificado de Analisis N° 202406SGC, como en la Resolucién Directoral N° 7318-
2023/DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA que autoriza el Registro Sanitario N° DM-
DIV2841-E, y que de la ficha técnica del producto el modelo ofertado es GEL CLOT
ACTIVATOR

En este contexto, no corresponde amparar lo alegado por el Impugnante en este
extremo.

Sequndo cuestionamiento

El Impugnante también sefialé que el referido Certificado de Analisis, sefiala que
el producto se ajusta exclusivamente a la norma ISO 6710:2017 como base de
inspeccidn; sin embargo, en la Ficha Técnica obrante en la pagina 24, se indica que
la metodologia de andlisis a la que se acoge el producto incluye no solo la norma
ISO 6710:2017, sino también las normas 1SO 11137-1:2006/Amd2:2018 e ISO
11137-2:2013/Amd1:2022.

Al respecto, se debe tener en cuenta que conforme se aprecia de la reproduccién
del certificado de analisis en los fundamentos anteriores, en dicho documento se
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sefalé “base de inspeccion: ISO 6710:2017”. Por otro lado, en la ficha técnica que
obra en el folio 24, se aprecia lo siguiente:

@ Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd.
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Conforme se aprecia, en dicho documento se sefiald para la metologia de andlisis,
las siguientes normas: 1ISO 6710:2017,1SO 11137-1:2996/Amd2:2018, e ISO 11137-
2:2013/Amd1:2022.

34. Ahora bien, sobre dichas normas la Entidad, sefialé que la norma internacional ISO
6710:2017, es una norma donde se especifican los requisitos y métodos de prueba
para recipientes para muestras de sangre venosa de un solo uso, evacuados y no
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evacuados. No especifica requisitos para agujas de recoleccion de sangre, porta
agujas, recipientes para hemocultivo o dispositivos de recoleccion de gases
sanguineos "arteriales" que puedan usarse para sangre venosa.

Asimismo, informé que las normas ISO 11137-1:2006/Amd2:2018 e 1SO 11137-
2:2013/Amd1:2022, son normas que se centran en la esterilizacidon de productos
de salud mediante radiacion, proporcionando directrices para el desarrollo,
validacién y control rutinario de procesos de esterilizacion de dispositivos
médicos.

Asi también, preciso que “{...) el certificado de andlisis se evidencia como Bases de
Inspeccion: ISO 6710:2017 y estas bases consisten en los criterios y procedimientos
utilizados para evaluar y verificar si el producto cumple con las especificaciones y
estdndares establecidos, los mismos que incluyen métodos de muestreo, técnicas
analiticas y pardmetros de calidad que se inspeccionan para garantizar la
conformidad del producto (...)".

Al respecto, si bien, cabe reiterar que el Certificado de Analisis fue retirado
mediante Pronunciamiento N° 600-2024/0SCE-TGR como documento de
presentacion obligatoria para la admision de las ofertas, lo cierto es que el
Certificado de Analisis presentado por el Consorcio Adjudicatario, hace referencia
a la norma internacional 1SO 6710:2017, como base de inspeccidn, y la ficha
técnica del producto hace referencia, no solo a la norma internacional ISO
6710:2017, sino también a las normas 1SO 11137-1:2996/Amd2:2018, e ISO 11137-
2:2013/Amd1:2022; por lo que no se advierte la existencia de incongruencia en la
oferta presentada por el Consorcio Adjudicatario, sino de informacién
complementaria respecto a la metodologia de analisis empleada en el producto
ofertado. En virtud de ello, no se advierten argumentos para amparar lo alegado
por el Impugnante en este extremo.

Sin perjuicio de ello, cabe precisar que, si bien el Certificado de Analisis verifica
gue un lote especifico cumpla con ciertos estandares internacionales, también
pueden existir otras regulaciones, normativas o requisitos adicionales que sean
relevantes para la comercializacion, el uso o la distribucién del producto, los cuales
pueden ser consignados en documentos complementarios sin que ello implique
una incongruencia.

En tal sentido, el hecho de mencionar normas internacionales adicionales, como
sostiene el Impugnante, en un documento distinto al Certificado de Analisis, no
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implica necesariamente una incongruencia, pues puede responder a necesidades
especificas del mercado, seguridad o regulaciones locales.

Respecto al documento de presentacion obligatoria “Manual de Instrucciones de
uso o Inserto”

El Impugnante cuestiond que en el Instructivo de Uso ofertado por el Consorcio
Adjudicatario se sefiala expresamente que el numero de lote, la fecha de
fabricacidn y la vida util del producto figuran en la etiqueta; sin embargo, ni el
rotulado mediato ni inmediato incluyen la fecha de fabricacién ni la vida util del
producto ofertado, por lo que la contradiccion genera incertidumbre sobre la
trazabilidad del producto ofertado, pues el Instructivo de Uso hace referencia a
informacién que no se encuentra consignada en los rotulados presentados.

Siendo asi, cabe traer a colacidon lo sefialado en las bases integradas del
procedimiento de seleccidn, pues éstas constituyen las reglas a las cuales se
someten los participantes y/o postores, asi como el comité de seleccion al
momento de evaluar las ofertas y conducir el procedimiento.

Segun lo establecido en el literal e) del numeral 2.2.1.1. Documentos para la
admisién de la oferta del capitulo Il de las bases integradas, se requirié lo
siguiente:

contenidas en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccion. (Anexo
N® 3)

e) Conforme a lo sefialado en el punto 4. de las Especificaciones Técnicas, el
postor debe preseniar copia simple de los siguientes documentos por cada
item.

Manual de Instrucciones de Uso o Inserto

El Manual de instrucciones de uso o inserto es de presentacion obligatoria para Dispositivos
Médicos de Clase Il y IV, conforme a lo establecido en el D.S 016-2011 5.A vy modificatorias
vigentes.

Para los numerales del 4.1 al 4.5 aplica lo siguiente:

En caso gue un documento tecnico sea emitido en idioma distinto al espafiol, se deberd presentar
la respectiva traduccion por traductor publico juramentado o traductor colegiado cerificado de
acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley de Conirataciones del estado vy
modificatorias vigentes. El postor es responsable de la exactiiud v veracidad de dichos
documentos.
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39.

Version: B Date: 2023-11-10
Instrucciones de uso

\
BONGHRDONG - - :
NGZHS Disposable Vaccum Blood Collection Tubes
(#) Nombre del Producto
Disposable Vacewn Blood Collection Tubes
(b) Descripelon
Disposable Vacoum Blood Collection Tubes, posee tm sistems ¥ consiste en extmersangre iniravenosn nl vacio Se
tmfa de un tubo de plistico de Teraftalato de Pabietleno (PET) con tapa de polietileno (PEY y tapon de canchio libne de
Intex (Caucho de Lurilo) gue perpiite gue Jo atrmviese unn ppija medinnte wnn leve presion
Una vez obtenido el voluinen desendo, lo saupre o8 munestras para los pruebas clinieasde ncuerdo con las necesidades, hay
diferentes tipos de aditivos en ¢l tube de extrnecion de saugre, Bl medico o la enfermera usaran los tubos
correspondientes para realizar los priehas
(€) Uso previsio
Flproducto, se nttlizn para recoleccion y procesar songre parn analizar suero. plasina o sangre total en el Inhoratoro clmico
() Tadicnclones =
Pacientes que requaeran diagnasiico elinico mediante mmesia de sangre
(¢) Contrn-dndicaclones
No se conocen contramdicaciones
() Procedimiento de wso

1. Aphiear tomgquete (Max. | mdouto)

2 Desinfectar el aea desigunda ¥ esperar i que se seque

4. Renre Ia proteccion de la aguja, venlizar In venopuncion con el inzo hueia abljo

1. Empuje el bo en el soporte vacutainer y en la valvula de aguja perforando el dinfrgma de goma

% Renre el tomiguete fan pronmo como aparezca sangre en el mbo

6. Mantengalo sienypre en su lugar presionnudo el rubo con el pulgar para asegurny uns extraccion completa del vacio

7. Cuando el primer mbo este Heno y cese el tlujo sanguinec. retrelo del soporte vacutainer y proceda segun ¢l paso 4

8. Para un procedimiento adecuado del aditivo, invierta suavemente eada tubo de 8 — 10 veces (No sacudir vigorazmaente)

9. Cuando ba Henado el ultio wbo retive la aguga de la vena aplicando one presion en Is venn con un tomda de algodon
seco hasta gue se detenga el sanprado
10, Deseche la agufn usaca wrilizando wi dispositivo de eliminacion adecuado. NO REUTILIZAR

(g) Precanciones de uso
1. Nounlice el mibo de recoleceidn mas alld de la techn de vencimiento:
2. Elmbo de recoleccion es desechable y debe colocarse en un contenedor de tratamiento especinl para au destiniecion
3. En el proceso de extncclon, andlisis y ansudsion de sangre, el personnt medico debe nsar guaites ¥ otios equipos de
proteceion para evitar salpicaduras o fagas de sangre al cuerpo y evitar infecciones sanguiness
| En el proceso de extraccion de sangre. no se debe extrner sangre “apretando” o “raspando® para evitar la ruptura de las
celulis sunguiness: Estl prolibido recoger mmesiras de saongre para culiivo y reetienin miicobiane en tecipientes de
fecoutda no estenhizados
() Almacenmmlento y transpor v
1. Fl entorno de almacenmmento del contenedor de vecolecoidn debe ser nna hanbitacion limgna a noa remperanwa de 4-25 ©
y una bunedad relariva no superior al B0%. sin gases corrosivos y con buenn ventlacion
2 No se permte supactar m apretnr durvonte el transporte, para evitnr la ot del tibo v s pérdida de funcion del renctivo;
No exponer ol sol parn evitar In deformacion del abo
(1) Numero de lote, fechn de fabricacton, vida unl
Ninnero de lote, fecha de fabricocion v vids uril e la eriqueta
(K) Advertencin
I Eo el proceso de extiaecion, sadlists v tramsmision de saugre, ¢ persomal nwdico debe tsar guanies ¥ ottos equipos de
profeceion par evitar salpicaduras o figas de sangre al cuerpo § evitar infeceiones sanguinens
2 Este producto es un producto médico desechable, Tna vezr uiilizado se debe reciclar y destruby seginn In normativa

Company Zhejinng Gongdong Medical Technology Co | Lid
d Address: No 10 Belyuan Ave , Huangyan, 318020 Taizhou, Zhejiang,

People’s Republic of Ghina

Conforme se aprecia, como uno de los documentos de presentacién obligatoria
para la admisién de la oferta, los Postores debian presentar un Manual de
instrucciones de uso o inserto para dispositivos médicos de clase lll y IV, conforme

a lo establecido en el D.S. 016-2011 S.A. y modificatorias vigentes.

Siendo asi, y luego de haber fijado las condiciones establecidas en las bases,
corresponde verificar si el Consorcio Adjudicatario cumplié con lo establecido en
aquellas. En ese sentido, se reproduce el documento presentado en su oferta,

obrante a folios 52:
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Conforme se aprecia, en el documento reproducido se sefiald, entre otros,
respecto a la informaciéon de niumero de lote, fecha de fabricacion y vida util del
producto que dicha informacidn se encuentra en la etiqueta.

Sobre dicho documento, el Impugnante ha sefialado que de la revisiéon de los
rotulados obrantes en el folio 60 de la oferta del Consorcio Adjudicatario, advierte
gue ni el rotulado mediato ni el inmediato incluyen la fecha de fabricacién ni la
vida util del producto, existiendo una desconexiéon evidente entre la
documentacidn técnica y el etiquetado real del producto, lo que podria afectar la
correcta identificacion y control del mismo.

A continuacion, se reproduce el rotulado mediato e inmediato presentado obrante
a folios 60:

ROTULADO DE LOS ENVASES MEDIATO E INMEDIATO

Sen

356000

Bl Golden Vac ce

DISPOSABLE VACUUM BLO0OD COLLECTION TUBES

Gel/Clot Activator

S50ml Lot No: 2412010
REF: GDOS0SGC Exp 2026.11 8 4 oo |
100 pecs STERLE WV
'_Y". NO s 0% BUbho desgrats e s Te s do yenx ento
II l'-\~.’ & ~ 5 A I~
MADE

o COREORATION WETSE ANCINA 3 A
" . . el AN " !
L . DA OevIne Lo
BT 3 Wit & o * or '
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Del documento reproducido, se aprecia que tanto el rotulado inmediato como el
mediato consignan el Lote N° 2412010 y la fecha de vencimiento (expiracién)
2026.11

Al respecto, el Articulo 138 del D.S. N° 016-2011-SA y sus modificatorias, referido
a los Requisitos que debe contener el rotulado de los envases mediato e inmediato
de los dispositivos médicos, sefiala lo siguiente:

a) Nombre del dispositivo médico o cddigo |(...)

b) Nimero de lote (...)

c¢) Fecha de vencimiento, cuando corresponda.

d) Condiciones especiales (...), cuando corresponda.
e)La denominacion “estéril” (...), cuando corresponda.
f)Finalidad de uso del dispositivo, cuando corresponda.

Siendo asi, al revisar el rotulado mediato e inmediato, se verifica que se consigndé
el lote N° 2412010 la fecha de vencimiento (expiracién) 2026.11, cumpliendo con
lo establecido en la acotada disposicidn normativa, por lo que si bien en el manual
de instrucciones de uso o inserto para dispositivos médicos se indica que el
etiquetado (rotulado) debe contener el nimero de lote, la fecha de fabricacion y
la vida util, lo cierto es que el hecho de no haber incluido la fecha de fabricacién o
la indicacion de la vida util del producto no implica una desconexién entre la
documentacidn técnica y el etiquetado del producto, ya que el rotulado incluye la
informacién minima y exigida para los envases mediato e inmediato, conforme a
lo dispuesto en el articulo 138 del D.S. N° 016-2011-SA y sus modificatorias. En tal
sentido, lo sefialado por el Impugnante en este extremo carece de fundamento.

Respecto al documentos de presentacion obligatoria “Registro Sanitario N° DM-
DIV2841-E”

El Impugnante cuestiona que el Consorcio Adjudicatario adjuntd el Registro
Sanitario N° DM-DIV2841-E, en el cual se describe expresamente el dispositivo
médico ofertado como “Disposable Vacuum Blood Collection Tubes”; sin embargo,
al revisar el folio 34 de la misma oferta, advierte la inclusién del Certificado de
Esterilidad, en el que se describe al bien como “Disposable vacuum blood tube”,
por lo que la discrepancia en la denominacién del producto ofertado genera una
evidente contradiccion entre los documentos presentados.

Asimismo, con relacion al referido registro, el Impugnante cuestiond que la
presentacion del producto es “Portatubos tipo rack de poliestireno extruido por
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(...) 100 (...) unidades envueltas en film de polipropileno”. No obstante, en la Hoja
de Presentaciéon del Producto, obrante en el folio 50 de la misma oferta, sefiala
gue la presentacién del producto es “Paquete x 100 unidades”, generandose una
evidente incongruencia entre ambos documentos.

45. Siendo asi, cabe traer a colacién lo sefialado en las bases integradas del
procedimiento de seleccidn, pues éstas constituyen las reglas a las cuales se
someten los participantes y/o postores, asi como el comité de seleccion al
momento de evaluar las ofertas y conducir el procedimiento.

Segln lo establecido en el literal e) del numeral 2.2.1.1. Documentos para la
admision de la oferta del capitulo Il de las bases integradas, se requirid lo
siguiente:

contenidas en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccidén. (Anexo
N* 3)

e) Conforme a lo sefialado en el punto 4. de las Especificaciones Técnicas, el
postor debe presentar copia simple de los siguientes documentos por cada
item.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente #
Debera presentar la Resolucion de autorizacion otorgada por la ANM (DIGEMID), ademas, las

Resolucionas de modificacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia
entre la informacion registrada ante la ANM y el bien ofertado, No se aceptardn productos cuyo

* De conformidad con el numeral 3.5 del Prosunciamiento

Registro Sanitario / Cerificado de Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Cerificado de Reqgistro Sanitario se aplica
durante todo 2l procedimiento de seleccion v ejecucion contractual.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera promogada hasta el pronunciamiento de la
institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro
sanitario a reinscribir.

Mota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacion del Registro Sanitario en trémite
de renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion v registro sanitario
del producto.
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Siendo asi, y luego de haber fijado las condiciones establecidas en las bases,
corresponde verificar si el Consorcio Adjudicatario cumplié con lo establecido en

aquellas. En ese sentido, se reproduce la parte pertinente del documento
presentado en su oferta, obrante a folios 46 al 49:

_— - N 406
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Conforme se aprecia, la Resolucion Directoral N° 7318-
2023/DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA del 4 de setiembre de 2023, sefiala en su
Articulo Unico, entre otros, como nombre del dispositivo médico “Disposable
Vacuum Blood Collection Tubes”, asimismo, se aprecia que, en forma de

Pagina 37 de 60



=8 PERU | Ministerio
de Economia y Finanzas

47.

48.

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 1870-2025-TCE-S1

presentacion, la resolucion sefala “portatubos tipo reel de poliestreno extraido por
10,20,30(...) 100,150,200 (...) unidades envueltas en film polipropileno”.

Primer cuestionamiento

Ahora bien, cabe recalcar que el Impugnante ha sefalado dos (2)
cuestionamientos: el primero de ellos, radica en que el Registro Sanitario N° DM-
DIV2841-E, describe expresamente el dispositivo médico ofertado como
“Disposable Vacuum Blood Collection Tubes”; sin embargo, al revisar el folio 34,
el Certificado de Esterilidad, describe al bien como “Disposable vacuum blood
tube”. Senala que, dicha discrepancia en la denominacién genera una evidente
contradiccién entre los documentos presentados, ya que la descripcion del
producto varia sin justificaciéon alguna, lo que impide verificar con certeza su
identidad y su correspondencia con el registro sanitario.

A continuacién, se reproduce el Certificado de Esterilidad obrante a folios 34 de Ia
oferta del Consorcio Adjudicatario:

Thejiang Gongdong Medical Technologw Co., Ltd.
Add: No 10, Bayuan Ave. Huangyan, 3185020, Tazhou, Zheajisrmy,. Chona
Teol 00S5-576-84081111 Fax- OOB6-576- 84050759
GINGERIRBONG wob site: w v oo concdons com E-mail: vy elinsoongos

Gamma Sterilization Report

Goods Description: Disposabia vacuum bood tube
tem No:GDOSOSGOE

Qrty 400 CTNSUSODODPCS

Lot No- 2406025

Exp. Dato: 2026 06

1. pr of ster
(1) eiecran linear scoelarator 1OMaw . BExwW
(2). mods of the controiles
a2 ComMiNnuous Cymamic asscmitly e
[ 118 et
. Automasc fip. double irradiation
(3). Sterdizason date 24 .03.05
2. Quality control: Utilize poassivm dichromatie radiomeler 1o check at The inradiation pount
the testing resull s Z0.16{14 8  2SIKYG
3 Resut
1. The vecuum degres confornms O Our enterprise standard
2 No bacieria and meldew nside lube
3. Inspection reault of products: PASS

inspected by: tieve = T Checked by shenz Pnz X oes
Provided B8y Zhejpang Gongdong Medical Technolosgy Co Tad
s
£

ZheJiang Gongdong Medical Technology Co., Lfd
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Nétese que el certificado reproducido, describe como nombre del producto
ofertado “Disposable Vacuum Blood Tube”, asimismo, se aprecia que se indica
como cédigo del producto el “GD050SGC”.

Siendo asi, Si bien la Resolucion Directoral N° 7318
2023/DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA del 4 de setiembre de 2023, sefiala en su
Articulo Unico, entre otros, como nombre del dispositivo médico “Disposable
Vacuum Blood Collection Tubes”, y el Certificado de Esterilidad obrante a folios 34
de la oferta del Consorcio Adjudicatario, sefiala como nombre del producto
“Disposable Vacuum Blood Tube”; lo cierto es que dicha diferencia en la
denominaciéon del producto utilizada en los mencionados documentos, no
necesariamente implica una contradiccién, ni pone en duda su identidad o
correspondencia con el Registro Sanitario, pues de ambos documentos es posible
identificar el producto ofertado siendo este “Disposable Vacuum blood tube”.
Aunado a ello, se debe tener en cuenta que la Resolucion Directoral N° 7318
2023/DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA vy el certificado de esterilidad, sefalan el
mismo cédigo de producto “GD050SGC”, lo cual también permite identificar que
se trata del mismo producto ofertado, por lo que la diferencia en la denominacién
del producto no genera una contradiccidn entre los documentos presentados.

En tal sentido, no se aprecian argumentos suficientes para acoger el
cuestionamiento del Impugnante, en este extremo.

Sequndo cuestionamiento

Por otro lado, también sefiala que en los folios 46 a 49 de la oferta del Consorcio
Adjudicatario, en el Registro Sanitario N° DM-DIV2841-E, se indicé que la
presentacion del producto es “Portatubos tipo rack de poliestireno extruido por
(...) 100 (...) unidades envueltas en film de polipropileno”. No obstante, en la Hoja
de Presentacién del Producto, obrante en el folio 50, sefiala que la presentacion
del producto es “Paquete x 100 unidades”, generandose una evidente
incongruencia entre ambos documentos.

Al respecto, de la reproduccién de la Resolucién Directoral N° 7318-
2023/DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA del 4 de setiembre de 2023 que se encuentra
en los fundamentos anteriores, se aprecia en su Articulo Unico, que se sefialg,
entre otros, como forma de presentacién “portatubos tipo reel de poliestreno
extraido por 10, 20, 30 (..) 100, 150, 200 (...) unidades envueltas en film
polipropileno”.
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52. Ahora bien, se reproduce la hoja de presentacion del producto presentada por el
Consorcio Adjudicatario como parte de su oferta, obrante a folios 50:

CORPORACION MEDIC EQUIPT MATERIAL I 1\,—.1!1.1‘-'£5.—L0

./\ ANDINAZ FERY IR LA

HOJA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO

SENORES:
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 382024 ESSALUDICEABE-1

Presente. -
DENOMINACION DEL BIEN O SERVICIO COMON L UNDAD DE MEDIDA CANTIDAD
TUBO PLASTICO PARA EXTRACCION AL VADO CON GEL SEPAFADOR 1 UMDAD 7,017,600
TDESCRIPCION DEL ITEM DE LA OFERTA
N - ’ PAIS ©OF PROCEDENCIA OEL | OWNA
MARCA: GOLDEN VAC PROOUCTO
DISPOSABLE PAQUETE X %00 |
NOMBRE COMERCIAL | Juriy  gronn | PTRESENTACION | unDaDEs \
il COLLECTION TUBES
FABRICANTE ZHE RANG GONGDONG MEDICAL TECHNOLOGY CO., LT0O.
VIGENCIA per | 90 o meyor 18
motes ol rgreso o
PRODUCTO aknson
REGISTRO i ; -
SANITARIO OM-0Olv2se € VIGENCIA 08-10-2078
TTOPA  SINeLE ol 1 1

CERTIFICADC  DE
BUENAS PRACTICAS ‘
DE  MANUFACTURA { - =
PARA FABRICACION .Qms 042404 O3 REV ! WVIGENCIA 2502-2025
DE FRODUCTOS DE
LABORATORIO  YIO ‘
EOUIVALENTES |

Lima. 21 de noviembra del 2024

CORPORACION .‘ X, A SAL
Murfx G.' Larco Huastin

P e L

Conforme se aprecia, de acuerdo a la hoja de presentacion del producto, se seiald
como presentacion “paquete x 100 unidades”.
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Al respecto, cabe precisar que no se evidencia ninguna incongruencia como
sostiene el Impugnante respecto a la presentacién del producto, pues la
Resolucién Directoral N° 7318-2023/DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA del 4 de
setiembre de 2023, dispuso como forma de presentacidon “portatubos tipo reel de
poliestreno extraido por 10, 20, 30 (...) 100, 150, 200 (...) unidades envueltas en
film polipropileno”, y la hoja de presentacién del producto, sefialé como
presentacion “paquete x 100 unidades”, lo cual tiene igualmente sustento en lo
sefialado en la Resolucion Directoral.

Siendo asi, mientras el producto mantenga el mismo Registro Sanitario y cumpla
con las especificaciones técnicas, no genera una incongruencia en la informacién.
En tal sentido, lo sefialado por el Impugnante en este extremo carece de sustento.

Siendo asi, es oportuno recalcar que las bases integradas constituyen las reglas del
procedimiento de seleccidon y es en funcién de ellas que debe efectuarse la
admisién, evaluacién vy calificacion de las ofertas, quedando tanto las Entidades
como los postores sujetos a sus disposiciones.

Por lo expuesto, este Colegiado considera que el Consorcio Adjudicatario si cumple
con presentar los documentos de presentacidn obligatoria conforme a lo
requerido en las bases integradas; en consecuencia, corresponde declarar
infundado el recurso de apelacién, respecto a este extremo.

Segundo punto controvertido: Determinar si corresponde declarar descalificada la

oferta del Consorcio Adjudicatario, y como consecuencia de ello, revocar su
calificacion.

57.

El Impugnante sefiala que el Consorcio Adjudicatario, presenté en los folios 36 a
37 la Resolucién Directoral N° 6505-2015/DIGEMID/DAS/EEF expedida a nombre
de la empresa CORPORACION MEDIC ANDINA S.A.C; sin embargo, al verificar dicha
resolucion, se observa que el horario de funcionamiento consignado difiere del
publicado actualmente en la pagina web oficial de DIGEMID, sin que el postor haya
adjuntado los documentos necesarios para justificar tal modificacién ni evidenciar
la trazabilidad de dicho cambio.

Asimismo, sefiala que, de la consulta realizada en el portal de DIGEMID, constaté
gue la empresa cuenta con ocho (8) resoluciones de cambios efectuados en el afio
2018, las cuales no han sido presentadas en la oferta, a pesar de ser documentos
obligatorios conforme a las reglas establecidas en las Bases.
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Por otro lado, respecto a las resoluciones R.D. N.2 7706-2018/DIGEMID/DICER, N.2
6605-2018/DIGEMID/DICER 'y N.2 4753-SS/DIGEMID/DAS/EEF expedidas a
nombre de la empresa MEDICAL CHANNEL S.A.C., sefiala que dichas resoluciones
consignan igualmente un horario de funcionamiento distinto al publicado en la
pagina web de DIGEMID, sin que se haya presentado documentacidn alguna que
permita justificar y acreditar la trazabilidad de tal modificacién.

Asimismo, refiere que, de la consulta realizada en el portal de DIGEMID, verificd
gue esta empresa cuenta con una (1) resolucién de cambio del afio 2021, la cual
tampoco fue incluida en su oferta, incumpliendo nuevamente el requisito
obligatorio establecido en las Bases.

Precisa que el Tribunal de Contrataciones del Estado, en la Resolucién N.2 2298-
2023-TCE-S3, ha sefialado con claridad que, de existir modificaciones en el horario
de funcionamiento consignado en la autorizacidon sanitaria, los postores estan en
la obligacidn de presentar la documentacion correspondiente para garantizar la
trazabilidad y coherencia de la informacion ofrecida. Por lo tanto, el Impugnante
refiere que la omisidon de estos documentos, como ocurre en el presente caso,
configura un incumplimiento insubsanable que impide validar la documentacién
presentada y constituye motivo suficiente para la descalificacidn de la oferta.

Por su parte, el Consorcio Adjudicatario sefialé que si bien no presentaron todas
las modificaciones requeridas por las bases integradas, precisan que dicha omisién
es subsanable, ello en amparo del literal g) del numeral 60.2 del articulo 60 del
Reglamento.

Por ultimo, la Entidad, sefiala que, de la informacién contenida en la oferta del
Consorcio Adjudicatario, verifica que, solo presenté la Resolucidn Directoral del
otorgamiento de la Autorizacién Sanitaria, y no las ocho (08) resoluciones
publicadas en la pagina web de DIGEMID, por lo que no cumple con la
presentacion total de los documentos.

Asimismo, respecto al horario de funcionamiento de los establecimientos
farmacéuticos, precisa que el DS 014-2021-SA del 11 de enero de 2021 “Decreto
Supremo que modifica el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”, en su
articulo N° 22 sobre los cambios, modificaciones o ampliaciones de la informacion
declarada, en el dltimo parrafo, indica lo siguiente”(..) procediendo
automdticamente dichos cambios y no siendo necesario que la autoridad
correspondiente emita pronunciamiento alguno”. Por ello, a partir de la
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publicacidn del decreto supremo en mencién, la DIGEMID no emite resoluciones
de cambios de horarios, dado que se consideran como comunicaciones.

Concluye que el Consorcio Adjudicatario no cumple con la presentacién de las
resoluciones publicadas en la pagina web de DIGEMID a la fecha.

Ahora bien, a fin de resolver la controversia planteada por el Impugnante, cabe
traer a colacién lo senalado en las bases integradas del procedimiento de
seleccion, pues éstas constituyen las reglas a las cuales se someten los

participantes y/o postores, asi como el comité de seleccidon al momento de evaluar
las ofertas y conducir el procedimiento.

Segun lo establecido en el literal A. Capacidad Legal del numeral 3.2. Requisitos de
calificacion del capitulo 1l de las bases integradas, se requirié lo siguiente:

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION

Eequisitos:

Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.

Documento obligatorio para todas las empresas instaladas en el pais como Establecimiento farmacéutico
emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el arficulo
17° del D.5. 014-2011-54 v sus modificatorias vigentes; debiendo adjuntar las resoluciones de los
cambios yio modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmacéufico segin corresponda.

Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las empresas
consorciadas categorizadas como establecimiento farmacéutico, que tengan dentro de sus actividades
el almacenamiento o distribucion y fransporte de los bienes ofertados.

Importante

De conformidad con la Opinidn N° 186-2016/DTN, 1a habilifacion de un postor, estd relacionada
con cierta afribucion con la cual debe contar ef proveedor para poder llevar a cabo la actividad
materia de contratacion, este es el caso de las acfividades reguladas por normas en las cuales
se establecen determinados requisifos que las empresas deben cumplir a efectos de esfar

habilitadas para la ejecucion de determinado servicio o estar auforizadas para la
comercializacian de cierfos bienes en el mercado.

Acredifacion:

Se acreditara con copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamientode
Establecimiento Farmacéutico.

Importante

En el caso de consorcios, cada infegrante del consorcio que se hubiera comprometido a
giecutar las obligacionss vincwladas directamente al objeto de la convocatoria debe acredifar
gsfe reguisito.
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Conforme se aprecia, los postores debian presentar, para acreditar el requisito de
calificacion de capacidad legal, copia simple de la Resoluciéon de Autorizacion
Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico, documento
obligatorio para todas las empresas instaladas en el pais como establecimientos
farmacéuticos emitidos por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS) de
acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y sus
modificatorias vigentes.

Asimismo, se precisé que debian adjuntar también las resoluciones de los cambios
y/o modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmacéutico segun
corresponda.

Por ultimo, sefialaron que, cuando se presente en consorcios, estan obligados a
presentar la referida resolucién todas las empresas consorciadas categorizadas
como establecimiento farmacéutico que tengan dentro de sus actividades el
almacenamiento o distribucidn y transporte de los bienes ofertados.

Siendo asi, y luego de haber fijado las condiciones establecidas en las bases,
corresponde verificar si el Consorcio Adjudicatario cumplié con lo establecido en
aquellas. En ese sentido, se reproducen las partes pertinentes de las resoluciones
presentadas en su oferta para acreditar el requisito de calificacién de capacidad
legal.

Respecto a la Resolucién Directoral N° 6505-2015/DIGEMID/DAS/EEF

A continuacion, se reproduce la Resoluciéon Directoral N° 6505-
2015/DIGEMID/DAS/EEF del 31 de diciembre de 2015 presentada por el Consorcio
Adjudicatario, respecto a la empresa Corporacién Médica Andina S.A.C.
(integrante del Consorcio Adjudicatario):
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R.D. N* 2015/ DIGEMIDIDAS/EEF

RESOLUCION DIRECTORAL
s, 31 GiC. 10%

Visto el expediaiite N 16-112648-1 del 18 de diciembre del 2015, presentado por la Sra
Representants Legal Marin Gregoria Larico MHuaman y 8 Quimico Farmaceuica Diraclora
Técrica Elsa Alcira Rios Hilario de (s Croguesis CORPORACION MEDIC ANDINA S.AC, con
Raz0n Secial CORPORACION MEDIC ANDINA S.A C,, con Regstro Unico del Contribuyerta -
RUC N* 20610243111, con Cédico da Establneimiants Far brtizo N* , <50 Ofeing
Acdminityativa en Mz. B, Lt 7, 3er. Piso, Urb, Kama, distito de San Martin de Porres, proviesia
Lima, departamenio de Lima, y Almacén en Mz E, Lt 7, Ter. Piso, Urb. Kama, ifsirio de San
Martin de Porres. prowincia Lima, departamento de Lima, con hararo de funacnamients da
lunes y Jueves de 900 am, 3 12:00 m., sobre AUTORIZACION SANITARIA DE
FUNCIONAMIENTO o la menconads amprasa como Droguerfa.

CONSIDERANDO!

Que mediante el expedionts dal vislo of Estatiacimiento sajcia AUTORIZACION SANITARIA
DE FUNCIONAMIENTO como Drogueria, con las aclividodes ragistradas para la importacian,
comevcialzacion,  exportacikn, amacenemento  wo~ dissibician  de A Productos
Farmacduticos: Producto Galérico; B.- Dispositivos Médicon: Clase | (De Bajo Fiesgo y De
Bsjo Riesgo No Esténl). Ciaze |l (Ds. Mederaco me).:Eqm‘pqs Blomnédicos, y Dispostvos
Médicos de Diagnoslico INVITRO (Reactivesde Disgndslic) qua no requieren refigeracicn
ialmacenabies 8 lamperatury ambients); C.- Productos’ Sanitariés: Productos Abscrbentes de
Higiene Personal, Priductos, de Higand Doméstcs y Articulos Sanitaros; en vinud 3 lo
establecido en la Pm\:n Disposicién Complamentara Transitoria del Decreto Supremo

N* 014.2011-84; \ o \ oy J

\ " gy
Can |8 visacdén del Equipa 08 Esla_bingmtnm Farmacetncos oo la Direcacn de Autorzaciongs
Sanitarias; { $PRC~R VRN

Do conformidad a ¥o dispuesto en ef Decrsto Supreme N* 013-2002-8A, Decrate Supremo N*
023-2005-5A. Decrelo Supremo N 013.2005-54. Decrelo Supremo: N* 002.2010-SA, Decreto
Supremo N° 004-2010-8A, Decreto Supreme N 014.2011-84, Decreto Supremo n° LOR.2012-
SA, Dacreto Supremo N* 033-2014-SA. Decrgto Supremn N° 005-2015-SA. Ley N* 20450 “Ley
de  Froouctos  Famachutioos, . Digpositivos  Médicos y  Produsias Sanitarios”, "Lecreto
Legisiativo N* 1181, Decrato Legisiatve que aorueba la Lay de Organizacidn y Funciones del
Ministerio e Sald”. Loy N 27444 “Ley del Procsdimientn Adminkstrative Genaral®, Dacisidn
516-2002 de ia Comunidad Andina y Daciitn 708-2008 de 13 Cormunidad Anding,

SE RESUELVE:

Articislo 1%~ Otergar la Autorizeciin Sanitaia (@ Funcionamianto, an virtud a fo establecido en
la Primera Diagosicion Complementaria Transitoria del Decreto Supremo N* 014.2091-5A
o2 la Drogueria CORPORACION MEDIC ANDINA S.AC., con Raz0n Socal CORPORACION
MEDIC ANDINA S.A.C., con Regiatro Unico dal Contribuyeets - RUG N* 20510243141, con
Cadigo de Establecimients Farmacéutico N® 0006238, represectada legalments per la Sra

Km.msﬁbdasmluuaummmmun;mmmdoLm.y Amacén en
Mz. E, Lt 7, 1er. Plso, Urb. Kama, dsirto de San Martin de Porres, provincia de Lima,
ammum.mmmmnmmmmdﬂmyma.:oo-m.nz:oo

n
i B Pavs i v bas | amnban diin & bt
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m, <on ks aclividades registradas para & inportecdn,  comerciaitzacian, Sxponiecion,
agimacanamenio yo dsinbucikan da: A.- Productos Farmacéuticos: Producio Galénico: B.-
Disposaitives Madicos: Ciaze | (De Bayjo Rinsgo y De Bapo Riesgo No Estanl], Clases |l (De
Moderado Riesgo), Equipos Blomédicos, y Disposithvos Médicos de Diagndstico INVITRO
{Reactivas de Diagnostico) qua no reguersn refrigeracion {almacenables o Semparstuen
ambianta). C.- Producios Sanitarios: Productos Atsorbentes de Migisne Parsonal, Productos
da Migene Coméstioa y Adiculos Sanitanos, con & Direccidn Téoics de |a Quimico
:;T:oeulu Elsa Alcira Rios Hiario, con el noraro de Sbaoe dé lunes ¥ jueves de 2:00 am a
H m.

Anticulo 2°.- B reurrplimeanio de las nomas astabiecidas durd lugar a la aplcacdn de las
mexdidas de seguridad santacia y sancionas sominsirativas corespandiantas

Articulo §°- Nolifiquess |y peesanie Resolckin Dirsclors! 8l inleresado y comuniquese & &
Oreccién de Contral y Viglanca Saniarin de ks Direcrtn Geoesal de Medicamentas. Insumos y
Drogas, para su con0simianio y finss consiguinnsas.

Reglstrese, comuniquess y complass
et S0 28 S

B gl
Dhnce e 8 ouaw '

care iR

Comig TG AN SAC
AMaria §, Lonico Juans

Conforme se aprecia, mediante la Resolucion reproducida, se resolvié otorgar la
autorizacion sanitaria de funcionamiento a la empresa Corporacion Médica
Andina S.A.C., asimismo, se sefald, entre otros que el horario de funcionamiento
es lunes y jueves de 9:00 am a 12:00 am.

Ahora bien, sobre dicho documento tanto el Impugnante como la Entidad han
sefialado que la empresa cuenta con ocho (8) resoluciones de cambios efectuados
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en el ano 2018, las cuales no han sido presentadas en la oferta, a pesar de ser
documentos obligatorios conforme a las reglas establecidas en las Bases.

Por su parte, el Consorcio Adjudicatario sefalé que no presentaron todas las
modificaciones requeridas por las bases integradas.

Siendo asi, considerando lo indicado por el Impugnante y la Entidad, y a fin de
determinar si los datos consignados en la autorizacion sanitaria de la empresa
Corporaciéon Medic Andina S.A.C (integrante del Consorcio Adjudicatario) son
correctos, y si han cumplido con adjuntar todas las resoluciones de los cambios
y/o modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmacéutico, esta Sala
realizé la busqueda de dicha informacién en el portal web (servicios de consultas)
de la autoridad competente, esto es, la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas.

En ese sentido, de la busqueda realizada por el RUC de la empresa Corporacién
Medic Andina S.A.C (integrante del Consorcio Adjudicatario), se advierte que en
dicha pagina?, se evidencia la siguiente informacién:

DETALLE DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NY ) JINtr 0006299 Situacion ACTIVO
Lugar de Registr MINISTERIO DE SALUD - DIGEMID Focha Inlcio 190007101
Nro. U 20%102431 11 Categoria DR
Nombre Comercinl CORPORACION MEDIC ANDINA S A (
Razon W CORPORACION MEDIC ANDINA S A ¢
Direccion MZELT.7 1 PISO URB KAMA
Dep/Prov/Diay LIMA/LIMA/SAN MARTIN DE PORRES

Horario
lonamiento

LUN A ViE 1900A 20 00

Fune

REPRESENTANTE LEGAL

LARICO HUAMAN MARIA QREQORIA OFRENTE OENERAL

IMPFORTA, EXPORTA, COMERCIALIZA, ALMACENA Y/0 DISTHRIBUYE

THPO PRODUCTO GRUFPO PRODUCTO

Dispositivo Madico SITIVO MEDICO CLASE |

Dispositivo Madico HTIVO MEDICO CLASE |

Dinpositivo Madico MTIVO MEDICO CLASIE 1

Dispositivo Mbdico BPOSITIVO MEDICO CLASE IV

Dispositivo Madico DISPOSITIVO MEDICO DE DIAGNOSTICO IN VITRO
DRisposiivo Médioo LQUIPO BIOMEDICO CLASE |

Dispositivo Méadico EQUIFO BIOMEDICO CLASE 1|

Dispositivo Médico EQUIFO BIOMEDICO CLASE I

Producto Abnorbente de Higiene Fersonal
Producto Galenico PRODUCTO GALENICO
Froducto Sanitano y de Higene Domeaestica PRODUCTO SANITARIO

PERSONAL DEL ESTABLECIMIENTO

ROJAS PORTO WILBER

PRODUCTO ABSORBENTE DE HIGIENE PERSONAL

HORARIO

DIRECTOR TECNICO LUNAVIE 1000 A 20 00

2 https://serviciosweb-digemid.minsa.gob.pe/Consultas/Establecimientos
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Conforme se aprecia, respecto al detalle del establecimiento farmacéutico, se
indica, entre otros, respecto al horario de funcionamiento “lunes a viernes de
19:00 a 20:00” informacion distinta a la indicada en la Resolucién Directoral N°
6505-2015/DIGEMID/DAS/EEF del 31 de diciembre de 2015 que establece un
horario del “lunes y jueves de 9:00 am a 12:00 am.”

Por otro lado, de la consulta realizada a las resoluciones directorales emitidas de
la empresa Corporacion Medic Andina S.A.C (integrante del Consorcio
Adjudicatario), se advierte en dicha pégina3, lo siguiente:

niormaccn de Filro
3 Somte === TOD0S v
=spr = TOOOS v = TODCS v
XSGt ==
fiin WA Fela® _ Y o R el =

Conforme se aprecia, en el afio 2018, se han emitido ocho (8) resoluciones
directorales respecto de la empresa Corporacion Medic Andina S.A.C (integrante
del Consorcio Adjudicatario), que se encuentran relacionadas a su autorizacion
sanitaria; sin embargo, el Consorcio Adjudicatario solo presentd la Resolucién
Directoral N° 6505-2015/DIGEMID/DAS/EEF del 31 de diciembre de 2015,
incumpliendo con lo requerido en las bases integradas.

3 https://www.digemid.minsa.gob.pe/resolucionesDirectorales/Principal/ResolucionesDICER.aspx
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Resolucion Directoral N° 7706-2018/DIGEMID/DICER, N° 6605-

2018/DIGEMID/DICER y N° 4753-SS/DIGEMID/DAS/EEF.

Ahora bien, se reproducen las partes pertinentes de las Resoluciones Directorales
N° 7706-2018/DIGEMID/DICER, N° 6605-2018/DIGEMID/DICER y N° 4753-
SS/DIGEMID/DAS/EEF, presentadas por el Consorcio Adjudicatario respecto de la
empresa Medical Channel S.A.C. (integrante del Consorcio):

a) Resolucion Directoral N° 7706-2018/DIGEMID/DICER
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Conforme se aprecia, mediante la Resolucidn reproducida se resolvié otorgar la
autorizacion sanitaria de funcionamiento a la empresa Medical Channel S.A.C,
asimismo, se sefald, entre otros que el horario de funcionamiento es de lunes a

viernes de 4:00 pm a 8:00 pm.

b) Resolucion Directoral N° 6605-2018/DIGEMID/DICER

41

RESOLUCION DIRECTORA/I

CORPOCADION MELEC ANDINA SAL
AV S

:u(f.* V. I

Waria G Larsco Jinaesedn

Vrr——— Ll

+
v

Conforme se aprecia, mediante la Resolucién reproducida se resolvié autorizar la
modificacién de actividades de la empresa Medical Channel S.A.C.
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c) Resolucion Directoral N° 4753-SS/DIGEMID/DAS/EEF
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Conforme se aprecia, mediante la Resolucién reproducida se resolvié autorizar el
traslado de la empresa Medical Channel S.A.C de su oficina administrativa y
Almacén.

Ahora bien, sobre dichos documentos tanto el Impugnante como la Entidad han
sefalado que la empresa cuenta con resoluciones que no han sido presentadas en
la oferta, a pesar de ser documentos obligatorios conforme a las reglas
establecidas en las Bases.

Por su parte, el Consorcio Adjudicatario sefialé que no presentaron todas las
modificaciones requeridas por las bases integradas.

Siendo asi, considerando lo indicado por el Impugnante y la Entidad, y a fin de
determinar si los datos consignados en la autorizacién sanitaria de la empresa
Medical Channel S.A.C. (integrante del Consorcio Adjudicatario) son correctos, y si
han cumplido con adjuntar todas las resoluciones de los cambios y/o
modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmacéutico, esta Sala realizo la
busqueda de dicha informacion en el portal web (servicios de consultas) de la
autoridad competente, esto es, la Direccidon General de Medicamentos, Insumos y
Drogas.

En ese sentido, de la busqueda realizada por el RUC de la empresa Medical
Channel S.A.C. (integrante del Consorcio Adjudicatario), se advierte que en dicha
pagina®, se evidencia la siguiente informacion:
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4 https://serviciosweb-digemid.minsa.gob.pe/Consultas/Establecimientos
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Conforme se aprecia, respecto al detalle del establecimiento farmacéutico, se
indica, entre otros, respecto al horario de funcionamiento “lunes a viernes de
16:00 a 18:00” informacion distinta a la indicada en la Resolucién Directoral N°
7706-2018/DIGEMID/DICER del 15 de noviembre de 2018 que establece un
horario de “lunes a viernes de 4:00 pm a 8:00 pm.”

Por otro lado, de la consulta realizada a las resoluciones directorales emitidas de
la empresa Medical Channel S.A.C. (integrante del Consorcio Adjudicatario), se
advierte en dicha pagina®, lo siguiente:

Resoluciones Directorales

eiaes Dor ‘@ Dirsoodin de nepecowin y Certfoscdn (WCFR

Conforme se aprecia, en el afio 2021, se ha emitido una (1) resolucién directoral
respecto de la empresa Medical Channel S.A.C. (integrante del Consorcio
Adjudicatario), que se encuentra relacionada a su autorizacidon sanitaria; sin
embargo, el Consorcio Adjudicatario solo presenté las Resoluciones Directorales
N° 7706-2018/DIGEMID/DICER, N° 6605-2018/DIGEMID/DICER y N° 4753-
SS/DIGEMID/DAS/EEF, incumpliendo con lo requerido en las bases integradas.

Sobre dichos incumplimientos detectados en la oferta del Consorcio Adjudicatario,
se debe tener en cuenta el literal h) del numeral 60.2 del Articulo 60 del

5 https://www.digemid.minsa.gob.pe/resolucionesDirectorales/Principal/ResolucionesDICER.aspx
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Reglamento, en concordancia con lo establecido en el numeral 60.3 del articulo 60
del Reglamento, los cuales sefialan lo siguiente:

“..)

Articulo 60. Subsanacion de las Ofertas

(...)
60.2.5on subsanables, entre otros, los siguientes errores materiales o
formales:

(...)

h) La no presentacion de documentos emitidos por Entidad publica o un
privado ejerciendo funcién publica;

60. 3 Son subsanables los supuestos previstos en lo literales g) y h) siempre
que tales documentos hayan sido emitidos con anterioridad a la fecha
establecida para la presentacion de ofertas, tales como autorizaciones,
permisos titulos, constancias, certificaciones y/o documentos que acrediten
estar inscrito o integrar un registro, y otros de naturaleza andloga.

()

Siendo asi, y al verificar que la documentacién que el Consorcio Adjudicatario ha
omitido presentar en su oferta se encuentra vinculada a autorizaciones emitidas
por la Direcciéon General de Medicamentos, Insumos y Drogas- DIGEMID (Entidad
Publica) cuyas fechas de emisidn segun la informacién que obra registrada en el
portal Web de DIGEMID, es anterior a la fecha de presentacidn de ofertas (21 de
noviembre de 2024) en el procedimiento de selecciéon, corresponde disponer que
el comité de seleccidn solicite la subsanacidn respecto a la presentacion de las
resoluciones de cambios y/o modificaciones realizadas en los Establecimientos
Farmacéuticos presentadas por cada uno de las empresas integrantes del
Consorcio Adjudicatario, en atencién a lo dispuesto en el literal h) del numeral
60.2, en concordancia con lo dispuesto en el numeral 60.3 del articulo 60 del
Reglamento.

Por lo expuesto, esta Sala concluye que corresponde revocar la decisidén del comité
de seleccidn en torno a la condicidn de la oferta del Consorcio Adjudicatario y, por
su efecto, revocar la buena pro otorgada a favor del mismo; en consecuencia,
corresponde declarar fundado el recurso de apelacidn, respecto a este extremo.

En consecuencia, de acuerdo a lo indicado en los fundamentos anteriores,
corresponde disponer que el comité de seleccion otorgue al Consorcio
Adjudicatario un plazo no mayor de tres (3) dias habiles para que subsane su
oferta, conforme al procedimiento establecido en el numeral 60.5 del articulo 60
del Reglamento.
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Es oportuno mencionar que la oferta del Consorcio Adjudicatario continua vigente
para todo efecto, a condicién de la efectiva subsanacién dentro del plazo
otorgado.

En el supuesto que el Consorcio Adjudicatario no cumpla con subsanar su oferta
dentro del plazo otorgado por el comité de seleccion, debera tenerse dicha oferta
como descalificada.

En caso que el Consorcio Adjudicatario proceda o no con la subsanacién de su
oferta, el comité de seleccién deberd proseguir con las actuaciones que
correspondan.

Tercer punto controvertido: Determinar si corresponde declarar no admitida la oferta

del Impugnante, y como consecuencia de ello, revocar su admisidn.

79.

80.

El Consorcio Adjudicatario, sefialé que, en las bases integradas, especificamente
en la seccidn de ficha técnica del material de laboratorio (pdgina 39), referido al
producto “tubo pldstico para extraccién al vacio con gel separador”, se solicitaron
como caracteristicas referentes a las especificaciones del bien “con tapa
hermética perforable que no tienda a formar aerosoles al abrirlo”

Asimismo, refiere que en el documento presentado por el Impugnante, en las
instrucciones de uso del producto, folio 27 de su oferta, no cumple con presentar
las especificaciones técnicas requeridas.

Por su parte, el Impugnante sefialé que el Consorcio Adjudicatario no ha precisado
qué aspecto especifico incumple, basandose en la supuesta ausencia de un
documento adicional que acredite dicho incumplimiento.

Asimismo, sefiala que mediante el Pronunciamiento N° 600-2024/0SCE-DGR, se
determind que no corresponde exigir la acreditacién de las especificaciones
técnicas mediante documentos adicionales distintos al Anexo N° 3.

Seflala que con la presentacion del Anexo N° 3, se acreditan todas las
caracteristicas técnicas del producto ofertado.

Refiere que si cumple con todas las especificaciones técnicas exigidas en las bases,
pues en los folios 25 al 28 de su oferta, se encuentran las instrucciones de uso del
producto ofertado. En la seccidn descripcidn del producto, se sefiala que los tubos
"Disposable Vacuum Blood Collection" cuentan con tapas de seguridad codificadas
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por color, y que disponen de tapones disefiados para reforzar la seguridad y
hermeticidad del producto, lo que evidencia de manera clara que la tapa es
herméticamente sellada, cumpliendo con la exigencia de ser "tapa hermética"
establecida en las bases.

Por otro lado, la Entidad, mediante su informe complementario presentado,
sefiald que la tapa de seguridad que declara el Impugnante es hermética y evita la
fuga de aerosoles, siendo asi, la etapa hermética que se utiliza en los tubos de
extraccién de sangre esta disefada para evitar la salida de aerosoles o cualquier
tipo de fluido durante el proceso de extraccién.

Precisa que el producto ofertado por el Impugnante tiene como Registro Sanitario
al DM-DIV5739-E, por lo que, al ser otorgado por la autoridad sanitaria DIGEMID,
los productos que autoriza cumplen con los principios basicos del articulo 3° como
son, el Principio de Seguridad y el Principio de Eficacia de la Ley N° 29459.

Ahora bien, segun lo establecido en el literal e) del numeral 2.2.1.1. Documentos
para la admision de la oferta del capitulo Il de las bases integradas, se requirid lo
siguiente:

contenidas en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccion. (Anexo
N® 3)

e) Conforme a lo sefialado en el punto 4. de las Especificaciones Técnicas, el
postor debe presentar copia simple de los siguientes documentos por cada
item.

Manual de Instrucciones de Uso o Inserto

El Manual de instrucciones de uso o inserto es de presentacion obligatoria para Dispositivos
Médicos de Clase Il y IV, conforme a lo establecido en el D.S 016-2011 5.A vy modificatorias
vigentes.

Para los numerales del 4.1 al 4.5 aplica lo siguiente:

En caso gue un documento tecnico sea emitido en idioma distinto al espafiol, se deberd presentar
la respectiva traduccion por traductor publico juramentado o traductor colegiado cerificado de
acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley de Confrataciones del estado vy
modificatorias vigentes. El postor es responsable de la exactiiud v veracidad de dichos
documentos.

Conforme se aprecia, como uno de los documentos de presentacién obligatoria
para la admisién de la oferta, los Postores debian presentar un Manual de
instrucciones de uso o inserto para dispositivos médicos de clase lll y IV, conforme
lo establecido en el D.S. 016-2011 S.A. y modificatorias vigentes.
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83. Siendo asi, y luego de haber fijado las condiciones establecidas en las bases,
corresponde verificar si el Impugnante cumplid con lo establecido en aquellas. En
ese sentido, se reproduce el documento presentado en su oferta, obrante a folios
27:

— -

— A A

Conforme se aprecia, el Manual de instrucciones de uso del Producto presentado
por el Impugnante, sefiald, entre otros, respecto a la descripcién del producto, que
“los tubos Disposable Vacuum Blood Collection son de pldstico, las tapas de
seguridad son codificadas por color y también cuentan con tapones para reforzar
la sequridad y hermeticidad del producto.”

84. Siendo asi, se verifica que el Impugnante cumple con acreditar el documento
requerido en las bases integradas, esto es, presentar un Manual de instrucciones
de uso o inserto para dispositivos médicos de clase lll y IV, conforme lo establecido
en el D.S. 016-2011 S.A. y modificatorias vigentes.

Ahora bien, en cuanto a la acreditacién de la especificacién técnica “con tapa
hermética perforable que no tienda a formar aerosoles al abrirlo” sefialada por el
Consorcio Adjudicatario, cabe precisar que, de la revisiéon del listado de
documentos para la admisién de la oferta previsto en el numeral 2.2.1.1. de la
seccidn especifica de las bases integradas, se aprecia que para acreditar dichas
especificaciones técnicas se solicitd presentar la Declaracién jurada del Anexo N°
3 para dicho fin.
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Sin perjuicio de ello, cabe precisar que la Entidad mediante su informe
complementario sefialé que la tapa de seguridad que declara el Impugnante si es
hermética cumpliendo con lo requerido en las bases integradas. Siendo asi, el
cuestionamiento realizado por parte del Consorcio Adjudicatario carece de
sustento y no corresponde ampararlo.

Cuarto punto controvertido: Determinar si corresponde otorgar la buena pro al

Impugnante.

86.

87.

88.

En el recurso de apelacidn, el Impugnante ha solicitado que se le otorgue la buena
pro. Sin embargo, sobre la base de lo analizado en el segundo punto controvertido,
este Colegiado ha dispuesto que el comité de seleccidn solicite al Consorcio
Adjudicatario, en un plazo no mayor a tres (3) dias habiles, la subsanacién de la
presentacion de las resoluciones de cambios y/o modificaciones realizadas en los
Establecimientos Farmacéuticos presentadas segin corresponda, en atencion a lo
dispuesto en el literal h) del numeral 60.2 del articulo 60 del Reglamento en
concordancia con lo establecido en el numeral 60.3 del articulo 60 de la acotada
disposicidon normativa.

En esa medida, no resulta amparable este extremo del recurso de apelacidn,
correspondiendo precisar que, en el supuesto que el Consorcio Adjudicatario no
cumpla con subsanar su oferta dentro del plazo otorgado por el comité de
seleccion, debera tenerse dicha oferta como descalificada.

Asimismo, en caso que el Consorcio Adjudicatario proceda o no con la subsanacién
de su oferta, el comité de seleccidon debe proseguir con el procedimiento y otorgar
la buena pro a quien corresponda.

Por consiguiente, en aplicaciéon del literal b), del numeral 128.1, del articulo 128
del Reglamento, corresponde declarar fundado en parte el recurso de apelacién
presentado por el Impugnante, respecto al segundo punto controvertido, e
infundado respecto al primer y cuarto puntos controvertidos.

Atendiendo a ello, corresponde disponer la devolucidn de la garantia presentada
por el Impugnante por la interposicidn de su recurso de apelacién, conforme a lo

establecido en el literal a) del numeral 132.2 del articulo 132 del Reglamento.

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

Marisabel Jauregui Iriarte, y con la intervencién de las vocales Victor Manuel Villanueva
Sandoval y Lupe Mariella Merino de la Torre, atendiendo a la conformacién dispuesta
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en la Resolucién N° D000103-2024-OSCE-PRE del 1 de julio de 2024, y considerando lo
dispuesto en el Acuerdo de Sala Plena N° 001-005-2024/0SCE-CD del 1 de julio del
mismo afo, 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
Organizacidn y Funciones del OSCE, aprobado por Decreto Supremo N° 076-2016-EF del
7 de abril de 2016, analizados los antecedentes y luego de agotado el debate
correspondiente, por unanimidad;

Ill. LA SALA RESUELVE:

1. Declarar FUNDADO EN PARTE el recurso de apelacion interpuesto por la empresa
MEDICAL ISVIL S.A.C.,, en el marco de la Licitacion Publica N° 35-2024-
ESSALUD/CEABE, convocada para la contratacién del suministro del material de
laboratorio “Tubo Pldstico para extraccion del vacio con gel separador (CODIGO
SAP: 030103262) para los establecimientos de salud de ESSALUD, por un periodo
de doce (12) meses”, respecto del segundo punto controvertido, e infundado
respecto al primer y cuarto punto controvertido, por los fundamentos expuestos;
en consecuencia, corresponde:

1.1 Revocar la calificacion de la oferta del CONSORCIO ANDINA CHANNEL,
integrado por las empresas CORPORACION MEDIC ANDINA S.A.C. y MEDICAL
CHANNEL S.A.C., debiendo declarar descalificada.

1.2 Revocar el otorgamiento de la buena pro del CONSORCIO ANDINA
CHANNEL, integrado por las empresas CORPORACION MEDIC ANDINA S.A.C.
y MEDICAL CHANNEL S.A.C.

1.3 Ordenar que el comité de seleccion otorgue al CONSORCIO ANDINA
CHANNEL, integrado por las empresas CORPORACION MEDIC ANDINA S.A.C.
y MEDICAL CHANNEL S.A.C., un plazo que no puede exceder de tres (3) dias
habiles, para que subsane su oferta en la Licitacién Publica N° 35-2024-
ESSALUD/CEABE.

1.4 Disponer que, en el supuesto que el CONSORCIO ANDINA CHANNEL,
integrado por las empresas CORPORACION MEDIC ANDINA S.A.C. y MEDICAL
CHANNEL S.A.C. no cumpla con la subsanacién de su oferta, conforme a lo
dispuesto en el articulo 60 del Reglamento, el comité de seleccién debe
declararla como descalificada. Para tal efecto, deberd tener en
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consideracion los alcances de lo dispuesto en el literal h) del numeral 60.2 y
numeral 60.3 del articulo 60 del Reglamento.

1.5 Ordenar al comité de seleccidn que, luego de la subsanacién o no de la
oferta del CONSORCIO ANDINA CHANNEL, integrado por las empresas
CORPORACION MEDIC ANDINA S.A.C. y MEDICAL CHANNEL S.A.C., prosiga
con el otorgamiento de la buena pro a quien corresponda.

2. Devolver la garantia presentada por la empresa MEDICAL ISVIL S.A.C., al
interponer su recurso de apelacion.

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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